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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


DECRETO LEGISLATIVO 15 settembre 2016, n. 184. 


Attuazione della direttiva 2013/48/UE, relativa al diritto di 
avvalersi di un difensore nel procedimento penale e nel proce- 
dimento di esecuzione del mandato d’arresto europeo, al di- 
ritto di informare un terzo al momento della privazione della 
libertà personale e al diritto delle persone private della libertà 
personale di comunicare con terzi e con le Autorità consolari. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visti gli articoli 76 e 87, quinto comma, della 
Costituzione; 


Visto l’articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400; 


Vista la direttiva 2013/48/UE del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 22 ottobre 2013, relativa al diritto 
di avvalersi di un difensore nel procedimento penale e 
nel procedimento di esecuzione del mandato d’arresto eu- 
ropeo, al diritto di informare un terzo al momento della 
privazione della libertà personale e al diritto delle persone 
private della libertà personale di comunicare con terzi e 
con le autorità consolari; 


Vista la legge 9 luglio 2015, n. 114, recante delega al 
Governo per il recepimento delle direttive europee e l’at- 
tuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di de- 
legazione europea 2014 - e, in particolare, l’articolo 1 e 
l’allegato B alla predetta legge; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 22 set- 
tembre 1988, n. 447, recante approvazione del codice di 
procedura penale; 


Visto il decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 271, re- 
cante norme di attuazione, di coordinamento e transitorie 
del codice di procedura penale; 


Vista la legge 22 aprile 2005, n. 69, recante disposizio- 
ni per conformare il diritto interno alla decisione quadro 
2002/584/GAI del Consiglio, del 13 giugno 2002, relativa 
al mandato di arresto europeo e alle procedure di conse- 
gna tra Stati membri; 


Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 
ministri, adottata nella riunione del 30 giugno 2016; 


Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della 
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 30 agosto 2016; 


Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro della giustizia, di concerto con i Ministri 
degli affari esteri e della cooperazione internazionale, 
dell’interno e dell'economia e delle finanze; 


EMANA 
il seguente decreto legislativo: 


Capo I 


DISPOSIZIONI GENERALI 


Art. 1. 
Disposizioni di principio e ambito di applicazione 


1. Il presente decreto attua la direttiva 2013/48/UE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 
2013, relativa al diritto di avvalersi di un difensore nel 
procedimento penale e nel procedimento di esecuzione 
del mandato d’arresto europeo, al diritto di informare un 
terzo al momento della privazione della libertà personale 
e al diritto delle persone private della libertà personale di 
comunicare con terzi e con le autorità consolari. 


Capo II 


DISPOSIZIONI PER L’ ADEGUAMENTO DELL’ORDINAMENTO 
INTERNO 


Art. 2. 


Modifiche al codice di procedura penale 


1. All’articolo 364 del codice di procedura penale, 
approvato dal decreto del Presidente della Repubblica 
22 settembre 1988, n. 447, sono apportate le seguenti 
modificazioni: 


a) al comma 1, dopo le parole: «a ispezione» sono 
inserite le seguenti: «, a individuazione di persone»; 


b) al comma 5, primo periodo, dopo le parole: «a 
ispezione» sono inserite le seguenti: «, a individuazione 
di persone». 


Art. 3. 


Modifiche alle disposizioni di attuazione 
al codice di procedura penale 


1. All’articolo 29, comma 4, lettera c), delle disposizio- 
ni di attuazione del codice di procedura penale, approva- 
to dal decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 271, dopo la 
parola: «detenuti» sono inserite le seguenti: «o arrestati 
all’estero in esecuzione di mandato di arresto europeo 
nell’ambito di procedura attiva di consegna, al fine di 
agevolare la tempestiva nomina di un difensore che assi- 
sta quello officiato nello Stato di esecuzione». 


E 
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Art. 4. 


Modifiche alla legge 22 aprile 2005, n. 69 


1. Alla legge 22 aprile 2005, n. 69, sono apportate le 
seguenti modificazioni: 


a) all’articolo 9, dopo il comma 5, è inserito il 
seguente: 


«S-bis. All’atto della esecuzione della ordinanza di cui 
al comma 4, l’ufficiale o l’agente di polizia giudiziaria 
informa altresì la persona della quale è richiesta la con- 
segna che ha facoltà di nominare un difensore nello Stato 
di emissione. Della nomina ovvero della volontà dell’in- 
teressato di avvalersi di un difensore nello Stato di emis- 
sione il presidente della Corte di appello dà immediato 
avviso all’autorità competente dello stesso.»; 


b) all’articolo 12, dopo il comma 1 è inserito il 
seguente: 


«1-bis. Si applica la disposizione di cui all’articolo 9, 
comma 5-bis, primo periodo.». 


Art. 5. 


Clausola di invarianza finanziaria 


1. All’attuazione delle disposizioni contenute nel pre- 
sente decreto si provvede mediante l’utilizzo delle risorse 
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione 
vigente e senza nuovi o maggiori oneri a carico del bilan- 
cio dello Stato. 


Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 


Dato a Roma, addì 15 settembre 2016 


MATTARELLA 
Renzi, Presidente del Consi- 
glio dei ministri 


OrLanpo, Ministro della 


giustizia 


GENTILONI SILVERI, Ministro 
degli affari esteri e della co- 
operazione internazionale 


ALFANO, Ministro dell’interno 


Papoan, Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze 


Visto, il Guardasigilli: ORLANDO 
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NOTE 


AVVERTENZA: 


— Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministra- 
zione competente per materia ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3, del testo 
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazio- 
ne dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni uffi- 
ciali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, 
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge 
modificate o alle quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore e 
l’efficacia degli atti legislativi qui trascritti. 


— Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea (GUUE). 


Note alle premesse: 


— L'art. 76 della Costituzione stabilisce che l’esercizio della fun- 
zione legislativa non può essere delegato al Governo se non con determi- 
nazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e per 
oggetti definiti. 


— L'art. 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presidente 
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti 
aventi valore di legge ed i regolamenti. 


— Il testo dell’art. 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Disciplina 
dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio dei 
Ministri), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12 settembre 1988, n. 214, 
S.O., così recita: 


“Art. 14 (Decreti legislativi). — 1.I decreti legislativi adottati dal 
Governo ai sensi dell’art. 76 della Costituzione sono emanati dal Presi- 
dente della Repubblica con la denominazione di «decreto legislativo» e 
con l’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione, della deli- 
berazione del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti del proce- 
dimento prescritti dalla legge di delegazione. 


2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il ter- 
mine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo 
adottato dal Governo è trasmesso al Presidente della Repubblica, per la 
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza. 


3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralità di oggetti di- 
stinti suscettibili di separata disciplina, il Governo può esercitarla me- 
diante più atti successivi per uno o più degli oggetti predetti. In relazione 
al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo infor- 
ma periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizzazione 
dell’esercizio della delega. 


4. In ogni caso, qualora il termine previsto per l’esercizio della de- 
lega ecceda i due anni, il Governo è tenuto a richiedere il parere del- 
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere è espresso dalle 
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia entro 
sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni non 
ritenute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il Go- 
verno, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette, con le 
sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Commissioni 
per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta giorni.”. 


— La direttiva 2013/48/UE del Parlamento europeo e del Consi- 
glio, del 22 ottobre 2013, relativa al diritto di avvalersi di un difensore 
nel procedimento penale e nel procedimento di esecuzione del manda- 
to d’arresto europeo, al diritto di informare un terzo al momento della 
privazione della libertà personale e al diritto delle persone private della 
libertà personale di comunicare con terzi e con le autorità consolari è 
pubblicata nella G.U.U.E. 6 novembre 2013, n. L 294. 


— Il testo dell’art. 1 e l’allegato B della legge 9 luglio 2015, n. 114 
(Delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e l’attua- 
zione di altri atti dell’Unione europea - Legge di delegazione europea 
2014), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 31 luglio 2015, n. 176, così 
recita: 


“Art. 1 (Delega al Governo per l'attuazione di direttive europee). 
— 1. Il Governo è delegato ad adottare secondo le procedure, i princìpi e 
i criteri direttivi di cui agli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, 
n. 234, i decreti legislativi per l’attuazione delle direttive elencate negli 
allegati A e B alla presente legge. 


2.1 termini per l’esercizio delle deleghe di cui al comma 1 sono 
individuati ai sensi dell’art. 31, comma 1, della legge 24 dicembre 2012, 
n. 234. 
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3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle direttive 
elencate nell’allegato B, nonché, qualora sia previsto il ricorso a sanzioni 
penali, quelli relativi all’attuazione delle direttive elencate nell’allegato 
A, sono trasmessi, dopo l'acquisizione degli altri pareri previsti dalla leg- 
ge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica affinché su di 
essi sia espresso il parere dei competenti organi parlamentari. 


4. Eventuali spese non contemplate da leggi vigenti e che non ri- 
guardano l’attività ordinaria delle amministrazioni statali o regionali 
possono essere previste nei decreti legislativi recanti attuazione delle di- 
rettive elencate negli allegati A e B nei soli limiti occorrenti per l’adem- 
pimento degli obblighi di attuazione delle direttive stesse; alla relativa 
copertura, nonché alla copertura delle minori entrate eventualmente de- 
rivanti dall’attuazione delle direttive, in quanto non sia possibile farvi 
fronte con i fondi già assegnati alle competenti amministrazioni, si prov- 
vede a carico del fondo di rotazione di cui all’art. 5 della legge 16 aprile 
1987, n. 183. Qualora la dotazione del predetto fondo si rivelasse insuffi- 
ciente, i decreti legislativi dai quali derivino nuovi o maggiori oneri sono 
emanati solo successivamente all’entrata in vigore dei provvedimenti 
legislativi che stanziano le occorrenti risorse finanziarie, in conformità 
all’art. 17, comma 2, della legge 31 dicembre 2009, n. 196. Gli schemi 
dei predetti decreti legislativi sono, in ogni caso, sottoposti al parere delle 
Commissioni parlamentari competenti anche per i profili finanziari, ai 
sensi dell’art. 31, comma 4, della legge 24 dicembre 2012, n. 234.” 


“Allegato B 
(art. 1, comma 1) 


1) 2010/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 lu- 
glio 2010, relativa alle norme di qualità e sicurezza degli organi umani 
destinati ai trapianti (termine di recepimento 27 agosto 2012); 


2) 2012/25/UE direttiva di esecuzione della Commissione, del 
9 ottobre 2012, che stabilisce le procedure informative per lo scambio 
tra Stati membri di organi umani destinati ai trapianti (termine di recepi- 
mento 10 aprile 2014); 


3) 2013/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 giugno 2013, sulle disposizioni minime di sicurezza e di salute relative 
all’esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli agenti fisici (campi 
elettromagnetici) (ventesima direttiva particolare ai sensi dell’art. 16, pa- 
ragrafo 1, della direttiva 89/391/CEE) e che abroga la direttiva 2004/40/ 
CE (termine di recepimento 1° luglio 2016); 


4) 2013/40/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
12 agosto 2013, relativa agli attacchi contro i sistemi di informazione e 
che sostituisce la decisione quadro 2005/222/GAI del Consiglio (termine 
di recepimento 4 settembre 2015); 


5) 2013/48/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
22 ottobre 2013, relativa al diritto di avvalersi di un difensore nel proce- 
dimento penale e nel procedimento di esecuzione del mandato d’arresto 
europeo, al diritto di informare un terzo al momento della privazione 
della libertà personale e al diritto delle persone private della libertà per- 
sonale di comunicare con terzi e con le autorità consolari (termine di 
recepimento 27 novembre 2016); 


6) 2013/50/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ot- 
tobre 2013, recante modifica della direttiva 2004/109/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, sull’armonizzazione degli obblighi di trasparen- 
za riguardanti le informazioni sugli emittenti i cui valori mobiliari sono 
ammessi alla negoziazione in un mercato regolamentato, della direttiva 
2003/71/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, relativa al prospetto 
da pubblicare per l’offerta pubblica o l’ammissione alla negoziazione 
di strumenti finanziari, e della direttiva 2007/14/CE della Commissione, 
che stabilisce le modalità di applicazione di talune disposizioni della di- 
rettiva 2004/109/CE (termine di recepimento 26 novembre 2015); 


7) 2013/51/Euratom del Consiglio, del 22 ottobre 2013, che sta- 
bilisce requisiti per la tutela della salute della popolazione relativamente 
alle sostanze radioattive presenti nelle acque destinate al consumo uma- 
no (termine di recepimento 28 novembre 2015); 


8) 2013/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
20 novembre 2013, relativa alle imbarcazioni da diporto e alle moto 
d’acqua e che abroga la direttiva 94/25/CE (termine di recepimento 
18 gennaio 2016); 


9) 2013/54/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
20 novembre 2013, relativa a talune responsabilità dello Stato di ban- 
diera ai fini della conformità alla convenzione sul lavoro marittimo del 
2006 e della sua applicazione (termine di recepimento 31 marzo 2015); 


10) 2013/55/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
20 novembre 2013, recante modifica della direttiva 2005/36/CE relativa 
al riconoscimento delle qualifiche professionali e del regolamento (UE) 
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n. 1024/2012 relativo alla cooperazione amministrativa attraverso il si- 
stema di informazione del mercato interno («regolamento IMI») (termi- 
ne di recepimento 18 gennaio 2016); 


11) 2013/56/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
20 novembre 2013, che modifica la direttiva 2006/66/CE del Parlamento 
europeo e del Consiglio relativa a pile e accumulatori e ai rifiuti di pile 
e accumulatori per quanto riguarda l’immissione sul mercato di batterie 
portatili e di accumulatori contenenti cadmio destinati a essere utilizzati 
negli utensili elettrici senza fili e di pile a bottone con un basso tenore 
di mercurio, e che abroga la decisione 2009/603/CE della Commissione 
(termine di recepimento 1° luglio 2015); 

12) 2013/59/Euratom del Consiglio, del 5 dicembre 2013, che 
stabilisce norme fondamentali di sicurezza relative alla protezione contro 
i pericoli derivanti dall’esposizione alle radiazioni ionizzanti, e che abro- 
ga le direttive 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/ 
Euratom e 2003/122/Euratom (termine di recepimento 6 febbraio 2018); 


13) 2014/17/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
4 febbraio 2014, in merito ai contratti di credito ai consumatori relativi a 
beni immobili residenziali e recante modifica delle direttive 2008/48/CE 
e 2013/36/UE e del regolamento (UE) n. 1093/2010 (termine di recepi- 
mento 21 marzo 2016); 


14) 2014/27/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, che modifica le direttive 92/58/CEE, 92/85/CEE, 
94/33/CE, 98/24/CE del Consiglio e la direttiva 2004/37/CE del Parla- 
mento europeo e del Consiglio allo scopo di allinearle al regolamento 
(CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’im- 
ballaggio delle sostanze e delle miscele (termine di recepimento 1° giu- 
gno 2015); 


15) 2014/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato e al controllo 
degli esplosivi per uso civile (rifusione) (termine di recepimento 19 apri- 
le 2016); 

16) 2014/29/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato di recipienti 
semplici a pressione (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016); 


17) 2014/30/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla compatibilità elettromagnetica (rifusione) (ter- 
mine di recepimento 19 aprile 2016); 


18) 2014/31/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato di strumenti 
per pesare a funzionamento non automatico (rifusione) (termine di rece- 
pimento 19 aprile 2016); 

19) 2014/32/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato di strumenti 
di misura (rifusione) (termine di recepimento 19 aprile 2016); 


20) 2014/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di protezione destinati a 
essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva (rifusione) (termi- 
ne di recepimento 19 aprile 2016); 


21) 2014/35/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, concernente l'armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato del materiale 
elettrico destinato a essere adoperato entro taluni limiti di tensione (rifu- 
sione) (termine di recepimento 19 aprile 2016); 

22) 2014/36/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 febbraio 2014, sulle condizioni di ingresso e di soggiorno dei cittadini 
di paesi terzi per motivi di impiego in qualità di lavoratori stagionali 
(termine di recepimento 30 settembre 2016); 

23) 2014/41/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
3 aprile 2014, relativa all’ordine europeo di indagine penale (termine di 
recepimento 22 maggio 2017); 


24) 2014/48/UE del Consiglio, del 24 marzo 2014, che modifica 
la direttiva 2003/48/CE in materia di tassazione dei redditi da risparmio 
sotto forma di pagamenti di interessi (termine di recepimento 1°gennaio 
2016); 

25) 2014/49/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, relativa ai sistemi di garanzia dei depositi (rifusione) (ter- 
mine di recepimento 3 luglio 2015); 


gii n 


3-10-2016 


26) 2014/50/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, relativa ai requisiti minimi per accrescere la mobilità dei 
lavoratori tra Stati membri migliorando l’acquisizione e la salvaguardia 
di diritti pensionistici complementari (termine di recepimento 21 maggio 
2018); 

27) 2014/51/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, che modifica le direttive 2003/71/CE e 2009/138/CE e i 
regolamenti (CE) n. 1060/2009, (UE) n. 1094/2010 e (UE) n. 1095/2010 
per quanto riguarda i poteri dell’ Autorità europea di vigilanza (Autorità 
europea delle assicurazioni e delle pensioni aziendali e professionali) e 
dell’ Autorità europea di vigilanza (Autorità europea degli strumenti fi- 
nanziari e dei mercati) (termine di recepimento 31 marzo 2015); 

28) 2014/52/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, che modifica la direttiva 2011/92/UE concernente la va- 
lutazione dell’impatto ambientale di determinati progetti pubblici e pri- 
vati (termine di recepimento 16 maggio 2017); 

29) 2014/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato di apparec- 
chiature radio e che abroga la direttiva 1999/5/CE (termine di recepimen- 
to 12 giugno 2016); 

30) 2014/54/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, relativa alle misure intese ad agevolare l’esercizio dei 
diritti conferiti ai lavoratori nel quadro della libera circolazione dei lavo- 
ratori (termine di recepimento 21 maggio 2016); 

31) 2014/55/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, relativa alla fatturazione elettronica negli appalti pubblici 
(termine di recepimento 27 novembre 2018); 

32) 2014/56/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, che modifica la direttiva 2006/43/CE relativa alle revisio- 
ni legali dei conti annuali e dei conti consolidati (termine di recepimento 
17 giugno 2016); 

33) 2014/57/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
16 aprile 2014, relativa alle sanzioni penali in caso di abusi di mercato 
(direttiva abusi di mercato) (termine di recepimento 3 luglio 2016); 

34) 2014/58/UE direttiva di esecuzione della Commissione, del 
16 aprile 2014, che istituisce, a norma della direttiva 2007/23/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio, un sistema per la tracciabilità degli 
articoli pirotecnici (termine di recepimento 30 aprile 2015); 

35) 2014/59/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, che istituisce un quadro di risanamento e risoluzione 
degli enti creditizi e delle imprese di investimento e che modifica la di- 
rettiva 82/891/CEE del Consiglio, e le direttive 2001/24/CE, 2002/47/ 
CE, 2004/25/CE, 2005/56/CE, 2007/36/CE, 2011/35/UE, 2012/30/UE e 
2013/36/UE e i regolamenti (UE) n. 1093/2010 e (UE) n. 648/2012, del 
Parlamento europeo e del Consiglio (termine di recepimento 31 dicem- 
bre 2014); 


36) 2014/60/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, relativa alla restituzione dei beni culturali usciti illeci- 
tamente dal territorio di uno Stato membro e che modifica il regolamen- 
to (UE) n. 1024/2012 (Rifusione) (termine di recepimento 18 dicembre 
2015); 


37) 2014/61/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, recante misure volte a ridurre i costi dell’installazione 
di reti di comunicazione elettronica ad alta velocità (termine di recepi- 
mento 1° gennaio 2016); 


38) 2014/62/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, sulla protezione mediante il diritto penale dell’euro e di 
altre monete contro la falsificazione e che sostituisce la decisione quadro 
2000/383/GAI del Consiglio (termine di recepimento 23 maggio 2016); 


39) 2014/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, che modifica la direttiva 2001/110/CE del Consiglio 
concernente il miele (termine di recepimento 24 giugno 2015); 

40) 2014/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, relativa ai mercati degli strumenti finanziari e che mo- 
difica la direttiva 2002/92/CE e la direttiva 2011/61/UE (rifusione) (ter- 
mine di recepimento 3 luglio 2016); 

41) 2014/66/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, sulle condizioni di ingresso e soggiorno di cittadini di 
paesi terzi nell’ambito di trasferimenti intra-societari (termine di recepi- 
mento 29 novembre 2016); 

42) 2014/67/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, concernente l’applicazione della direttiva 96/71/CE re- 
lativa al distacco dei lavoratori nell’ambito di una prestazione di servizi e 
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recante modifica del regolamento (UE) n. 1024/2012 relativo alla coope- 
razione amministrativa attraverso il sistema di informazione del mercato 
interno («regolamento IMI») (termine di recepimento 18 giugno 2016); 


43) 2014/68/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
15 maggio 2014, concernente l’armonizzazione delle legislazioni degli 
Stati membri relative alla messa a disposizione sul mercato di attrezza- 
ture a pressione (rifusione) (termine di recepimento 28 febbraio 2015); 


44) 2014/86/UE del Consiglio, dell’8 luglio 2014, e (UE) 
2015/121 del Consiglio, del 27 gennaio 2015, recanti modifica della 
direttiva 2011/96/UE, concernente il regime fiscale comune applicabile 
alle società madri e figlie di Stati membri diversi (termine di recepimento 
31 dicembre 2015); 


45) 2014/87/Euratom del Consiglio, dell’8 luglio 2014, che mo- 
difica la direttiva 2009/71/Euratom che istituisce un quadro comunitario 
per la sicurezza nucleare degli impianti nucleari (termine di recepimento 
15 agosto 2017); 


46) 2014/89/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
23 luglio 2014, che istituisce un quadro per la pianificazione dello spazio 
marittimo (termine di recepimento 18 settembre 2016); 


47) 2014/91/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
23 luglio 2014, recante modifica della direttiva 2009/65/CE concernente 
il coordinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e ammini- 
strative in materia di taluni organismi di investimento collettivo in valori 
mobiliari (OICVM), per quanto riguarda le funzioni di depositario, le po- 
litiche retributive e le sanzioni (termine di recepimento 18 marzo 2016); 


48) 2014/94/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
22 ottobre 2014, sulla realizzazione di un’infrastruttura per i combustibi- 
li alternativi (termine di recepimento 18 novembre 2016); 


49) 2014/95/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
22 ottobre 2014, recante modifica della direttiva 2013/34/UE per quanto 
riguarda la comunicazione di informazioni di carattere non finanziario 
e di informazioni sulla diversità da parte di talune imprese e di taluni 
gruppi di grandi dimensioni (termine di recepimento 6 dicembre 2016); 


50) 2014/100/UE della Commissione, del 28 ottobre 2014, re- 
cante modifica della direttiva 2002/59/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio relativa all’istituzione di un sistema comunitario di monitorag- 
gio del traffico navale e d’informazione (termine di recepimento 18 no- 
vembre 2015); 


51) 2014/104/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
26 novembre 2014, relativa a determinate norme che regolano le azioni 
per il risarcimento del danno ai sensi del diritto nazionale per violazio- 
ni delle disposizioni del diritto della concorrenza degli Stati membri e 
dell’Unione europea (termine di recepimento 27 dicembre 2016); 


52) 2014/107/UE del Consiglio, del 9 dicembre 2014, recan- 
te modifica della direttiva 2011/16/UE per quanto riguarda lo scambio 
automatico obbligatorio di informazioni nel settore fiscale (termine di 
recepimento 31 dicembre 2015); 


53) 2014/112/UE del Consiglio, del 19 dicembre 2014, che at- 
tua l’accordo europeo concernente taluni aspetti dell’organizzazione 
dell’orario di lavoro nel trasporto per vie navigabili interne, concluso tra 
la European Barge Union (EBU), l'Organizzazione europea dei capitani 
(ESO) e la Federazione europea dei lavoratori dei trasporti (ETF) (termi- 
ne di recepimento 31 dicembre 2016); 


54) (UE) 2015/13 direttiva delegata della Commissione, del 
31 ottobre 2014, che modifica l’allegato III della direttiva 2014/32/UE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, per quanto riguarda il campo di 
portata dei contatori dell’acqua (termine di recepimento 19 aprile 2016); 


55) (UE) 2015/412 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
dell’11 marzo 2015, che modifica la direttiva 2001/18/CE per quanto 
concerne la possibilità per gli Stati membri di limitare o vietare la colti- 
vazione di organismi geneticamente modificati (OGM) sul loro territorio 
(senza termine di recepimento); 


56) (UE) 2015/413 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
dell’11 marzo 2015, intesa ad agevolare lo scambio transfrontaliero di 
informazioni sulle infrazioni in materia di sicurezza stradale (termine di 
recepimento 6 maggio 2015).”. 
— Il decreto del Presidente della Repubblica 22 settembre 1988, 
n. 447 ( Approvazione del codice di procedura penale) è pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale 24 ottobre 1988, n. 250, S.0. 
— Il decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 271 (Norme di attua- 


zione, di coordinamento e transitorie del codice di procedura penale) è 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 5 agosto 1989, n. 182, S.0. 
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— La legge 22 aprile 2005, n. 69 (Disposizioni per conformare il 
diritto interno alla decisione quadro 2002/584/GAI del Consiglio, del 
13 giugno 2002, relativa al mandato di arresto europeo e alle procedu- 
re di consegna tra Stati membri) è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
29 aprile 2005, n. 98. 


Note all’art. 1: 


— Per i riferimenti normativi della direttiva 2013/48/UE, si veda 
nelle note alle premesse. 


Note all’art. 2: 


— Il testo dell’art. 364 del citato decreto del Presidente della Re- 
pubblica 22 settembre 1988, n. 447, come modificato dal presente decre- 
to, così recita: 


“Art. 364 (Nomina e assistenza del difensore). — 1. Il pubblico 
ministero, se deve procedere a interrogatorio, ovvero a ispezione, a indi- 
viduazione di persone o confronto cui deve partecipare la persona sotto- 
posta alle indagini, la invita a presentarsi a norma dell’art. 375. 


2. La persona sottoposta alle indagini priva del difensore è altresì 
avvisata che è assistita da un difensore di ufficio, ma che può nominarne 
uno di fiducia. 


3. A] difensore di ufficio o a quello di fiducia in precedenza nomi- 
nato è dato avviso almeno ventiquattro ore prima del compimento degli 
atti indicati nel comma 1 e delle ispezioni a cui non deve partecipare la 
persona sottoposta alle indagini. 


4. Il difensore ha in ogni caso diritto di assistere agli atti indicati nei 
commi l e 3, fermo quanto previsto dall’art. 245. 


5. Nei casi di assoluta urgenza, quando vi è fondato motivo di ri- 
tenere che il ritardo possa pregiudicare la ricerca o l’assicurazione delle 
fonti di prova, il pubblico ministero può procedere a interrogatorio, a 
ispezione, a individuazione di persone o a confronto anche prima del 
termine fissato dandone avviso al difensore senza ritardo e comunque 
tempestivamente. L'avviso può essere omesso quando il pubblico mini- 
stero procede a ispezione e vi è fondato motivo di ritenere che le tracce o 
gli altri effetti materiali del reato possano essere alterati. E fatta salva, in 
ogni caso, la facoltà del difensore d’intervenire. 


6. Quando procede nei modi previsti dal comma 5, il pubblico mini- 
stero deve specificamente indicare, a pena di nullità, i motivi della dero- 
ga e le modalità dell’avviso. 


7. È vietato a coloro che intervengono agli atti di fare segni di ap- 
provazione o disapprovazione. Quando assiste al compimento degli atti, 
il difensore può presentare al pubblico ministero richieste, osservazioni e 
riserve delle quali è fatta menzione nel verbale.”. 


Note all’art. 3: 


— Il testo dell’art. 29, comma 4, lettera c), delle norme di attuazio- 
ne, di coordinamento e transitorie del codice di procedura penale di cui 
al citato decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 271, come modificato dal 
presente decreto, così recita: 


“Art. 29 (Elenchi e tabelle dei difensori di ufficio). — 1.Il Consiglio 
nazionale forense predispone e aggiorna, con cadenza trimestrale, l’elen- 
co alfabetico degli avvocati iscritti negli albi, disponibili ad assumere le 
difese d’ufficio (1)(2). 


1-bis. L'inserimento nell’elenco di cui al comma 1 è disposto sulla 
base di almeno uno dei seguenti requisiti: 


a) partecipazione a un corso biennale di formazione e aggiorna- 
mento professionale in materia penale, organizzato dal Consiglio dell’or- 
dine circondariale o da una Camera penale territoriale o dall'Unione 
delle Camere penali, della durata complessiva di almeno 90 ore e con 
superamento di esame finale; 


b) iscrizione all’albo da almeno cinque anni ed esperienza nella 
materia penale, comprovata dalla produzione di idonea documentazione; 


c) conseguimento del titolo di specialista in diritto penale, se- 
condo quanto previsto dall’art. 9 della legge 31 dicembre 2012, n. 247. 


1-ter. La domanda di inserimento nell’elenco nazionale di cui al 
comma 1 è presentata al Consiglio dell’ordine circondariale di apparte- 
nenza, che provvede alla trasmissione degli atti, con allegato parere, al 
Consiglio nazionale forense. Avverso la decisione di rigetto della doman- 
da è ammessa opposizione ai sensi dell’art. 7 del decreto del Presidente 
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 231 


1-quater. Ai fini della permanenza nell’elenco dei difensori d’uffi- 
cio sono condizioni necessarie: 


a) non avere riportato sanzioni disciplinari definitive superiori 
all’ammonimento; 


b) l’esercizio continuativo di attività nel settore penale compro- 
vato dalla partecipazione ad almeno dieci udienze camerali o dibattimen- 
tali per anno, escluse quelle di mero rinvio. 


1-quinquies. Il professionista iscritto nell’elenco nazionale deve 
presentare, con cadenza annuale, la relativa documentazione al Consiglio 
dell’ordine circondariale, che la inoltra, con allegato parere, al Consiglio 
nazionale forense. In caso di mancata presentazione della documentazio- 
ne, il professionista è cancellato d’ufficio dall’elenco nazionale. 


1-sexies. I professionisti iscritti all’elenco nazionale non possono 
chiedere la cancellazione dallo stesso prima del termine di due anni. 


2. È istituito presso l’ordine forense di ciascun capoluogo del di- 
stretto di corte d'appello un apposito ufficio con recapito centralizzato 
che, mediante linee telefoniche dedicate, fornisce i nominativi dei difen- 
sori d’ufficio a richiesta dell’autorità giudiziaria o della polizia giudizia- 
ria. Non si ricorre al sistema informatizzato se il procedimento concerne 
materie che riguardano competenze specifiche. 


3. L'ufficio di cui al comma 2 gestisce separatamente gli elenchi 
dei difensori d’ufficio di ciascun ordine forense esistente nel distretto di 
corte d’appello. 


4. Il sistema informatizzato di cui al comma 2 deve garantire: 


a) che l’indicazione dei nominativi rispetti un criterio di rotazio- 
ne automatico tra gli iscritti nell’elenco di cui al comma 1; 


b) che sia evitata l’attribuzione contestuale di nomine, ad un uni- 
co difensore, per procedimenti pendenti innanzi ad autorità giudiziarie 
e di polizia distanti tra di loro e, comunque, dislocate in modo da non 
permettere l’effettività della difesa; 


c) l’istituzione di un turno differenziato, per gli indagati e gli im- 
putati detenuti o arrestati in esecuzione di mandato di arresto europeo 
nell’ambito di procedura attiva di consegna, al fine di agevolare la tem- 
pestiva nomina di un difensore che assista quello officiato nello Stato di 
esecuzione, che assicuri, attraverso un criterio di rotazione giornaliera 
dei nominativi, la reperibilità di un numero di difensori d’ufficio corri- 
spondente alle esigenze. 

5. L’autorità giudiziaria e, nei casi previsti, la polizia giudiziaria, 
individuano il difensore richiedendone il nominativo all’ufficio di cui 
alcomma2. 


6. Il presidente del consiglio dell’ordine forense o un componente 
da lui delegato vigila sul rispetto dei criteri per l’individuazione e la de- 
signazione del difensore d’ufficio. 


7.1 difensori inseriti nei turni giornalieri di cui al comma 4, lettera 
c), hanno l’obbligo della reperibilità.”. 


Note all’art. 4: 


— Il testo dell’art. 9 della citata legge 22 aprile 2005, n. 69, come 
modificato dal presente decreto, così recita: 


“Art. 9 (Ricezione del mandato d'arresto. Misure cautelari). — 
1. Salvo i casi previsti dall’art. 11, il Ministro della giustizia, ricevuto il 
mandato d’arresto europeo emesso dall’autorità competente di uno Stato 
membro, lo trasmette senza ritardo al presidente della corte di appello, 
competente ai sensi dell’art. 5. Il presidente della corte di appello dà 
immediata comunicazione al procuratore generale del mandato d’arresto 
europeo, procedendo direttamente, o tramite delega ad altro magistrato 
della corte, agli adempimenti di sua competenza. Il presidente della corte 
di appello procede con le stesse modalità nelle ipotesi in cui il mandato 
d’arresto e la relativa documentazione di cui all’art. 6 sono stati trasmessi 
direttamente dall’autorità giudiziaria dello Stato membro di emissione. 


2. Il presidente, nel caso in cui insorgano difficoltà relative alla rice- 
zione o alla autenticità dei documenti trasmessi dall’autorità giudiziaria 
straniera, prende contatti diretti con questa al fine di risolverle. 

3. Il presidente, nel caso in cui sia manifestamente competente altra 
corte di appello ai sensi dell’art. 5, commi 3, 4 e 5, provvede senza indu- 
gio alla trasmissione del mandato d’arresto ricevuto. 


4. Il presidente, compiuti gli adempimenti urgenti, riunisce la corte 
di appello che, sentito il procuratore generale, procede, con ordinanza 
motivata, a pena di nullità, all’applicazione della misura coercitiva, se 
ritenuta necessaria, tenendo conto in particolare dell’esigenza di garan- 
tire che la persona della quale è richiesta la consegna non si sottragga 
alla stessa. 
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5. Si osservano, in quanto applicabili, le disposizioni del titolo I del 
libro IV del codice di procedura penale, in materia di misure cautelari 
personali, fatta eccezione per gli articoli 273, commi 1 e 1-bis, 274, com- 
ma 1, lettere a) e c), e 280. 


5-bis. All’atto della esecuzione della ordinanza di cui al comma 4, 
l’ufficiale o l’agente di polizia giudiziaria informa altresì la persona della 
quale è richiesta la consegna che ha facoltà di nominare un difensore 
nello Stato di emissione. Della nomina ovvero della volontà dell’inte- 
ressato di avvalersi di un difensore nello Stato di emissione il presidente 
della Corte di appello dà immediato avviso all’autorità competente dello 
Stesso. 

6. Le misure coercitive non possono essere disposte se vi sono ra- 
gioni per ritenere che sussistono cause ostative alla consegna. 

7. Si applicano le disposizioni dell’art. 719 del codice di procedura 
penale.”. 

— Il testo dell’art. 12 della citata legge 22 aprile 2005, n. 69, come 
modificato dal presente decreto, così recita: 

“Art. 12 (Adempimenti conseguenti all'arresto ad iniziativa della 
polizia giudiziaria). — 1. L'ufficiale di polizia giudiziaria che ha pro- 
ceduto all’arresto ai sensi dell’art. 11 informa la persona, in una lingua 
alla stessa comprensibile, del mandato emesso e del suo contenuto e le 
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consegna una comunicazione scritta, redatta in forma chiara e precisa, 
che la informa, della possibilità di acconsentire alla propria consegna 
all’autorità giudiziaria emittente e la avverte della facoltà di nominare un 
difensore di fiducia e del diritto di essere assistita da un interprete. Nel 
caso in cui l’arrestato non provveda a nominare un difensore, la polizia 
giudiziaria procede immediatamente a individuare un difensore di ufficio 
ai sensi dell’art. 97 del codice di procedura penale. 


1-bis. Si applica la disposizione di cui all’art. 9, comma 5-bîs, primo 
periodo. 


2. La polizia giudiziaria provvede a dare tempestivo avviso dell’ar- 
resto al difensore. 


3. Il verbale di arresto dà atto, a pena di nullità, degli adempimenti 
indicati ai commi 1 e 2, nonché degli accertamenti effettuati sulla identi- 
ficazione dell’arrestato. 


4. All’attuazione del presente articolo si provvede mediante l’utiliz- 
zo degli ordinari stanziamenti del Ministero della giustizia.”. 


16G00197 


DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
19 agosto 2016. 


Autorizzazione al Ministero dell’istruzione, dell’ universi- 
tà e della ricerca ad assumere a tempo indeterminato, sui 
posti effettivamente vacanti e disponibili, 6.750 unità di 
personale ATA per l’anno scolastico 2015/2016 e 4.051 unità 
di personale ATA per l’anno scolastico 2016/2017, nonché 
25.198 unità di personale docente su posto comune, 7.221 
unità di personale docente di sostegno, 285 dirigenti scola- 
stici e 53 unità di personale educativo per l’anno scolastico 
2016/2017. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visto l’art. 39, commi 3 e 3-bis, della legge 27 dicem- 
bre 1997, n. 449, recante misure per la stabilizzazione 
della finanza pubblica, che disciplina le procedure di au- 
torizzazione ad assumere per le amministrazioni dello 
Stato; 


Visto il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, 
recante disposizioni urgenti per lo sviluppo economico, la 
semplificazione, la competitività, la stabilizzazione della 
finanza pubblica e la perequazione tributaria, e in partico- 
lare l’art. 64 che reca disposizioni in materia di organiz- 
zazione scolastica; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, 
concernente disposizioni urgenti per la stabilizzazione fi- 
nanziaria e in particolare l’art. 19, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni, che reca disposizioni in materia di 
razionalizzazione della spesa relativa all’organizzazione 
scolastica; 


Visto il decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 11 agosto 2014, n. 114, 
concernente misure urgenti per la semplificazione e la 
trasparenza amministrativa e per l’efficienza degli uffici 


giudiziari e, in particolare, l’art. 3, comma 1, che nell’am- 
bito della disciplina delle facoltà di assunzione da parte 
di alcune amministrazioni, ribadisce l’applicazione della 
normativa di settore per il comparto scuola; 


Visto il decreto-legge 12 settembre 2013, n. 104, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2013, 
n. 128, recante misure urgenti in materia di istruzione, 
università e ricerca; 


Vista la legge 24 dicembre 2007, n. 244, recante dispo- 
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien- 
nale dello Stato (legge finanziaria 2008) e, in particolare, 
l’art. 2, comma 414, come modificato dall’art. 15, com- 
ma 2, del decreto-legge n. 104 del 2013, che prevede la ri- 
determinazione della dotazione organica di diritto relativa 
ai docenti di sostegno, incrementando la percentuale della 
consistenza, rispetto al numero dei posti di sostegno com- 
plessivamente attivati nell’anno scolastico 2006/2007, in 
misura pari al 75% per l’anno scolastico 2013/2014, al 
90% per l’anno scolastico 2014/2015 e al 100% a decor- 
rere dall’anno scolastico 2015/2016; 


Visto l’art. 15, commi 1 e 3, del decreto-legge n. 104 
del 2013 che prevede il regime delle assunzioni del perso- 
nale docente ed educativo per gli anni 2014-2016 e l’au- 
torizzazione, a decorrere dall’anno scolastico 2013/2104, 
ad assumere a tempo indeterminato docenti di sostegno 
a copertura di tutti i posti vacanti e disponibili nell’or- 
ganico di diritto di cui all’art. 2, comma 414, della legge 
24 dicembre 2007, n. 244, ferma restando la procedura 
autorizzatoria di cui all’art. 39, commi 3 e 3-bis, della 
legge 27 dicembre 1997, n. 449; 


Visto il decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297, e 
successive modificazioni ed integrazioni, recante appro- 
vazione del testo unico delle disposizioni legislative vi- 
genti in materia di istruzione, relative alle scuole di ogni 
ordine e grado; 


Vista la legge 3 maggio 1999, n. 124, recante disposi- 
zioni urgenti in materia di personale scolastico; 
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Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 208, recante dispo- 
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien- 
nale dello Stato (legge di stabilità 2016), ed in particola- 
re l’art. 1, comma 257, che prevede, al fine di assicurare 
continuità alle attività previste negli accordi sottoscritti 
con scuole o università dei Paesi stranieri, il personale 
della scuola impegnato in innovativi e riconosciuti pro- 
getti didattici internazionali svolti in lingua straniera, al 
raggiungimento dei requisiti per la quiescenza, può chie- 
dere di essere autorizzato al trattenimento in servizio re- 
tribuito per non più di due anni; 

Vista la legge 13 luglio 2015, n. 107, recante la riforma 
del sistema nazionale di istruzione e formazione e delega 
per il riordino delle disposizioni legislative vigenti; 


Visto, in particolare, l’art. 1, comma 75, della legge 
n. 107 del 2015, in base al quale l’organico dei posti di 
sostegno è determinato nel limite previsto dal sopra ri- 
chiamato art. 2, comma 414, secondo periodo, della legge 
n. 244 del 2007, e dall’art. 15, comma 2-bis, del decreto- 
legge n. 104 del 2013, ferma restando la possibilità di isti- 
tuire posti in deroga ai sensi dell’art. 35, comma 7, della 
legge 27 dicembre 2002, n. 289, e dell’art. 1, comma 605, 
lettera 5), della legge 27 dicembre 2006, n. 296; 


Visto l’art. 17, comma 1-bis, del decreto-legge n. 104 
del 2013, come modificato dall’art. 1, comma 2-bis, del 
decreto-legge 7 aprile 2014, n. 58, convertito, con mo- 
dificazioni, dalla legge 5 giugno 2014, n. 87, che preve- 
de la trasformazione in graduatorie ad esaurimento delle 
graduatorie regionali del concorso a dirigente scolastico, 
indetto con decreto del Direttore generale del Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca del 13 lu- 
glio 2011, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, 4* serie 
speciale, n. 56 del 15 luglio 2011, per la copertura di 
n. 2.386 posti complessivi; 


Visto l’art. 1, comma 92, della legge n. 107 del 2015, 
che prevede che per garantire la tempestiva copertura dei 
posti vacanti di dirigente scolastico, a conclusione delle 
operazioni di mobilità e previo parere dell’ufficio scola- 
stico regionale di destinazione, fermo restando l’accanto- 
namento dei posti destinati ai soggetti di cui al comma 88, 
i posti autorizzati per l’assunzione di dirigenti scolastici 
sono conferiti nel limite massimo del 20% ai soggetti ido- 
nei inclusi nelle graduatorie regionali del concorso per il 
reclutamento di dirigenti scolastici bandito con decreto 
direttoriale del Ministero dell’istruzione, dell’università 
e della ricerca 13 luglio 2011, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale, 4° Serie speciale, n. 56 del 15 luglio 2011. Il 
Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, 
con proprio decreto, predispone le necessarie misure 
applicative; 

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca del 27 agosto 2015 n. 635, che di- 
sciplina le procedure per la copertura dei posti vacanti di 


dirigente scolastico ai sensi dell’art. 1, comma 92, della 
legge 13 luglio 2015, n. 107; 


Visto il decreto legislativo del 30 marzo 2001, n. 165 
recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


Vista le legge 7 aprile 2014, n. 56, recante del riordino 
delle funzioni delle province; 
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Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante dispo- 
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien- 
nale dello Stato (legge di stabilità 2015), ed in particolare 
l’art. 1, commi da 420 a 428, riguardanti le procedure per 
la ricollocazione del personale delle province; 


Visto, in particolare, il comma 425 dell’art. 1 della 
legge n. 190 del 2014 che, nel prevedere il divieto di ef- 
fettuare nuove assunzioni, ha espressamente escluso il 
personale non amministrativo del comparto scuola dalle 
suddette procedure di mobilità; 


Visto il decreto del Ministro per la semplificazione e 
la pubblica amministrazione del 14 settembre 2015, re- 
cante criteri per la mobilità del personale dipendente a 
tempo indeterminato degli enti di area vasta dichiarato 
in soprannumero, della Croce rossa italiana, nonché dei 
corpi e servizi di polizia provinciale per lo svolgimento 
delle funzioni di polizia municipale; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 24 dicembre 2015, con il quale il Ministero dell’istru- 
zione, dell’università e della ricerca è stato autorizzato, 
ai sensi dell’art. 35, comma 4, del decreto legislativo 
30 marzo 2001, n. 165, ad avviare, per il triennio scolasti- 
co 2016/2018, procedure concorsuali per il reclutamento, 
nei limiti delle risorse finanziarie disponibili, di n. 63.712 
docenti, di cui n. 52.828 docenti comuni, n. 5.766 docenti 
di sostegno e n. 5.118 posti di potenziamento; 


Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca dell’11 giugno 2015, n. 16644, recante 
richiesta di autorizzazione, ai sensi dell’art. 39, comma 3- 
bis, della legge n. 449 del 1997, per l’anno scolastico 
2015/2016, alle nomine in ruolo, tra l’altro, di n. 6.243 
unità di personale amministrativo, tecnico ed ausiliario 
(A.T.A.), a fronte di un pari numero di cessazioni con de- 
correnza 1° settembre 2015; 


Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca dell’11 maggio 2016, n. 12255, con 
la quale, con riferimento al numero delle cessazioni co- 
municato con la precedente nota dell’11 giugno 2015, 
n. 16644, si specifica che nel corso dell’anno scolastico 
2015/2016, ai sensi dell’art. 1, comma 264, della legge 
28 dicembre 2015, n. 208, in deroga al principio per cui le 
cessazioni hanno decorrenza dal 1° settembre di ciascun 
anno scolastico, si sono verificate ulteriori cessazioni per 
n. 507 unità di personale ATA e che tali posti saranno de- 
stinati alla ricollocazione del personale interessato dalle 
procedure di mobilità di cui alla legge n. 190 del 2014; 


Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, del 30 giugno 2016, n. 16492, 
recante richiesta di autorizzazione, per l’anno scolastico 
2016/2017, alla nomina in ruolo di personale docente del- 
la scuola, per un contingente totale di n. 32.419 unità, di 
cui n. 25.198 unità di personale docente e n. 7.221 unità 
di personale docente da destinare al sostegno degli alunni 
con disabilità, a fronte di cessazioni pari a n. 16.419 per 
i posti comuni e n. 522 per i posti di sostegno e di dispo- 
nibilità residue pari a 8.779 per i posti comuni e n. 6.699 
per i posti di sostegno; 

Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca del 1° luglio 2016, n. 16568, re- 
cante richiesta di autorizzazione, per l’anno scolastico 
2016/2017, a fronte di un numero di posti di dirigente 
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scolastico vacanti al 1° settembre 2016 pari a n. 1.020 
unità, alle nomine in ruolo di n. 285 dirigenti scolastici, 
di cui n. 73 unità per immissione in ruolo dei soggetti 
inclusi nelle graduatorie del concorso di cui al D.D.G. 
13 luglio 2011 delle regioni Abruzzo e Campania, n. 1 
unità per riammissione in servizio, n. 21 unità per tratte- 
nimento in servizio ai sensi dell’art. 1, comma 257, della 
legge n. 208 del 2015 e n. 190 unità ai sensi dell’art. 1, 
comma 92, della legge n. 107 del 2015; 


Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca del 27 luglio 2016, n. 20559, recante 
l’ulteriore richiesta di autorizzazione ad assumere, per 
l’anno scolastico 2016/2017, di n. 4.051 unità di persona- 
le ATA, a fronte di un pari numero di cessazioni; 


Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca del 27 luglio 2016, n. 20558, recante 
l’ulteriore richiesta di autorizzazione ad assumere, per 
l’anno scolastico 2016/2017, di n. 53 unità di personale 
educativo, a fronte di un pari numero di cessazioni e un 
numero complessivo di posti vacanti per tale anno scola- 
stico pari a n. 255 unità; 


Ritenuto di accordare al Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca, ferma restando la disponi- 
bilità in organico dei posti interessati alle immissioni in 
ruolo, l’autorizzazione ad assumere: 


a) n. 6.750 unità di personale ATA, di cui n. 507 
unità destinate alle procedure di mobilità di cui alla legge 
n. 190 del 2014, per l’anno scolastico 2015/2016; 


b) n. 4.051 unità di personale ATA per l’anno sco- 
lastico 2016/2017; 


c) n. 32.419 unità di personale docente, di cui 
n. 25.198 unità di personale docente e n. 7.221 unità di 
personale docente da destinare al sostegno degli alunni 
con disabilità; 

d) n. 285 dirigenti scolastici, di cui n. 73 unità per 
immissione in ruolo dei soggetti inclusi nelle graduatorie 
del concorso di cui al D.D.G. 13 luglio 2011 delle regio- 
ni Abruzzo e Campania, n. 1 unità per riammissione in 
servizio, n. 21 unità per trattenimento in servizio ai sen- 
si dell’art. 1, comma 257, della legge n. 208 del 2015 e 
n. 190 unità ai sensi dell’art. 1, comma 92, della legge 
n. 107 del 2015; 


e) n. 53 unità di personale educativo; 


Viste le nota del Gabinetto del Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze del 5 agosto 2016, n. 66361/2016, con 
la quale si esprime parere favorevole alle autorizzazio- 
ni ad assumere, in favore del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca, personale docente ed edu- 
cativo, ATA e dirigenti scolastici; 


Visto l’art. 4 del decreto-legge 3 luglio 2001, n. 255, 
come modificato dall’art. 9, comma 19, del decreto-legge 
13 maggio 2011, n. 70, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 12 luglio 2011, n. 106, che fissa al 31 ago- 
sto di ogni anno il termine entro il quale effettuare le im- 
missioni in ruolo, salvo quanto previsto dall’art. 1-ter del 
decreto-legge 29 marzo 2016, n. 42, convertito, con mo- 
dificazioni, dalla legge 26 maggio 2016, n. 89, secondo 
cui per l’anno scolastico 2016/2017 le assunzioni a tempo 
indeterminato del personale docente della scuola statale 
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sono effettuate entro il 15 settembre 2016 e la decorrenza 
economica del contratto di lavoro consegue alla effettiva 
presa di servizio; 


Visto l’art. 1-quater del medesimo decreto-legge 
29 marzo 2016, n. 42, che ha previsto - fino all’appro- 
vazione delle graduatorie della scuola dell’infanzia del 
concorso di cui all’art. 1, comma 114, della legge 13 lu- 
glio 2015 n. 107 - l’assunzione secondo le modalità ivi 
previste dei soggetti inseriti a pieno titolo nelle graduato- 
rie di merito della scuola dell’infanzia del concorso, ban- 
dito con decreto direttoriale del Ministero dell’istruzio- 
ne dell’Università e della Ricerca n. 82 del 24 settembre 
2012, che non sono stati assunti nei ruoli regionali per 
incapienza rispetto ai posti di cui all’art. 399, comma 1, 
del testo unico approvato con decreto legislativo 16 aprile 
1994, n. 297; 


Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13, recante determi- 
nazione degli atti amministrativi da adottarsi nella forma 
del decreto del Presidente della Repubblica, e in partico- 
lare l’art. 1, comma 1, lettera ii), che contempla tutti gli 
atti per i quali è intervenuta la deliberazione del Consiglio 
dei mjinistri; 

Sulla proposta del Ministro per la semplificazione e la 
pubblica amministrazione e del Ministro dell’economia e 
delle finanze; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 10 agosto 2016; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca è autorizzato, sui posti effettivamente vacanti e 
disponibili, per l’anno scolastico 2015/2016, ad assumere 
a tempo indeterminato n. 6.750 unità di personale ATA, di 
cui n. 507 unità destinate alle procedure di mobilità di cui 
alla legge n. 190 del 2014. 


2. Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca è autorizzato, sui posti effettivamente vacanti e 
disponibili, per l’anno scolastico 2016/2017, ad assumere 
a tempo indeterminato n. 4.051 unità di personale ATA. 


3. Fatto salvo quanto previsto dal comma 4, la decor- 
renza giuridica delle immissioni in ruolo è a partire dal 
1° settembre 2016, mentre quella economica consegue 
alla presa di servizio presso la sede assegnata. 


4. Le assunzioni in esito alle procedure di mobilità di 
cui alla legge n. 190 del 2014 avranno decorrenza dalla 
data di presa di servizio. 


Art. 2. 


1. Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca è autorizzato, sui posti effettivamente vacanti e 
disponibili, per l’anno scolastico 2016/2017, ad assumere 
a tempo indeterminato un numero di unità pari a: 


a) n. 25.198 per il personale docente su posto 
comune; 

b) n. 7.221 per il personale docente da destinare al 
sostegno degli alunni con disabilità; 
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c) n. 285 dirigenti scolastici, di cui n. 73 unità per 
immissione in ruolo dei soggetti inclusi nelle graduatorie 
del concorso di cui al D.D.G. 13 luglio 2011 delle regio- 
ni Abruzzo e Campania, n. 1 unità per riammissione in 
servizio, n. 21 unità per trattenimento in servizio ai sen- 
si dell’art. 1, comma 257, della legge n. 208 del 2015 e 
n. 190 unità ai sensi dell’art. 1, comma 92, della legge 
n. 107 del 2015; 


d) n. 53 unità di personale educativo. 


Art. 3. 


1. Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca trasmette, entro il 31 dicembre 2016, per le neces- 
sarie verifiche, alla Presidenza del Consiglio dei ministri 
- Dipartimento per la funzione pubblica e al Ministero 
dell’economia e delle finanze - Dipartimento della ragio- 
neria generale dello Stato, i dati concernenti il personale 
assunto ai sensi degli articoli 1 e 2 del presente decreto, in 
relazione alle graduatorie utilizzate. 
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Il presente decreto, previa registrazione da parte della 
Corte dei conti, sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Dato a Roma, addì 19 agosto 2016 


MATTARELLA 


ReENZI, Presidente del Consi- 
glio dei ministri 

MADIA, Ministro per la sem- 
plificazione e la pubblica 
amministrazione 

Papoan, Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze 


Registrato alla Corte dei conti il 14 settembre 2016 
Ufficio controllo atti PC.M. Ministeri giustizia e affari esteri 
reg.ne - prev. n. 2543 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 14 settembre 2016. 


Modalità per assicurare l’effettiva uscita dal territo- 
rio dello Stato, mediante l’uscita dal territorio doganale 
dell’Unione europea, delle armi, loro parti e componenti 
essenziali e munizioni destinate all’esportazione nonché 
per disciplinare l’esportazione o il trasferimento tempora- 
neo di armi comuni da sparo, per uso sportivo o di caccia, 
per finalità commerciali ai soli fini espositivi durante fiere, 
esposizioni, mostre, o di valutazione e riparazione. 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL’INTERNO 


Visto il regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio, del 9 ottobre 2013, che isti- 
tuisce il codice doganale dell’Unione; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 2015/2446 del- 
la Commissione, del 28 luglio 2015, che integra il re- 
golamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, in relazione alle modalità che specificano 
alcune disposizioni del codice doganale dell’Unione: 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2015/2447 
della Commissione, del 24 novembre 2015, recante mo- 
dalità di applicazione di talune disposizioni del regola- 
mento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, che istituisce il codice doganale dell’Unione; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 2016/341 del- 
la Commissione, del 17 dicembre 2015, che integra il 
regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, per quanto riguarda le norme transito- 
rie relative a talune disposizioni del codice doganale 
dell’Unione nei casi in cui i pertinenti sistemi elettronici 
non siano ancora operativi e che modifica il regolamento 
delegato (UE) n. 2015/2446 della Commissione; 


Considerata l’intervenuta telematizzazione delle di- 
chiarazioni doganali e delle modalità operative per il ri- 
scontro dell’avvenuta esportazione delle merci e, in par- 
ticolare, l’avvenuta implementazione del sistema E.C.S. 
(Export Control System) che consente il tracciamento 
elettronico ed il controllo automatizzato delle operazio- 
ni di esportazione in ambito comunitario, in virtù del 
quale le dichiarazioni doganali in forma telematica sono 
univocamente identificate dal numero di registrazio- 
ne M.R.N. (Master Reference Number), come definito 
dall’art. 1, punto 22, del regolamento delegato (UE) 
n. 2015/2446 della Commissione, del 28 luglio 2015; 


Visto il regolamento (UE) n. 258/2012 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio, del 14 marzo 2012, che at- 
tua l’art. 10, del protocollo delle Nazioni Unite contro 
la fabbricazione e il traffico illeciti di armi da fuoco, 
loro parti e componenti e munizioni, addizionale alla 
convenzione delle Nazioni Unite contro la criminalità 
transnazionale organizzata — protocollo delle Nazioni 
Unite sulle armi da fuoco — e dispone autorizzazioni 
all’esportazione, misure di importazione e transito per 
le armi da fuoco, loro parti e componenti e munizioni; 

Visto il testo unico delle disposizioni legislative in 
materia doganale, approvato con il decreto del Presiden- 
te della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43 e successive 
modificazioni; 
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Vista la legge 18 aprile 1975, n. 110, recante norme 
integrative della disciplina vigente per il controllo del- 
le armi, delle munizioni e degli esplosivi, e successive 
modificazioni e, in particolare, l’art. 16, comma 3, della 
medesima legge, che stabilisce che il titolare della licen- 
za di Polizia deve esibire, all’ Autorità che ha rilasciato 
la licenza, la bolletta di esportazione ovvero copia della 
stessa, autenticata o vistata dall’ Autorità medesima; 


Visto l’art. 16, comma 5, della predetta legge n. 110 
del 1975, come modificato dall’art. 2, comma 1, lettera 
/), punto 3, del decreto legislativo del 29 settembre 2013, 
n. 121, che stabilisce che, con decreto del Ministro per 
le finanze, di concerto col Ministro per l’interno, sono 
determinate le modalità per assicurare l’effettiva uscita 
dal territorio dello Stato delle armi destinate all’espor- 
tazione, nonché quelle per disciplinare l’esportazione 
temporanea, da parte di persone residenti in Italia, di 
armi comuni da sparo per uso sportivo o di caccia, ov- 
vero di armi comuni da sparo per finalità commerciali ai 
soli fini espositivi durante fiere, esposizioni, mostre, o di 
valutazione e riparazione; 


Vista la legge del 9 luglio 1990, n. 185, recante di- 
sposizioni sul controllo dell’esportazione, importazione 
e transito dei materiali di armamento e, in particolare, 
l’art. 1, comma 11, che prevede l’esclusione dalla disci- 
plina della medesima legge — sempre che 1 trasferimen- 
ti intracomunitari e le esportazioni non siano destinati 
ad Enti governativi o Forze armate di Polizia — per le 
armi sportive e da caccia e relative munizioni, per le 
cartucce per uso industriale e gli artifizi luminosi e fu- 
mogeni, per le armi e munizioni comuni da sparo di cui 
all’art. 2 della legge n. 110 del 1975 nonché per le armi 
corte da sparo, purché non automatiche, e per le ripro- 
duzioni di armi antiche e gli esplosivi diversi da quelli 
ad uso militare; 


Visto il decreto del Ministro delle finanze, di concer- 
to con il Ministro dell’interno, del 24 novembre 1978, 
recante le modalità per assicurare l’effettiva uscita dal 
territorio dello Stato delle armi destinate all’esportazio- 
ne nonché per disciplinare l’esportazione temporanea, 
da parte di persone residenti in Italia, di armi comuni 
da sparo, per uso sportivo o di caccia, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 336 del 
1° dicembre 1978; 


Visto l’art. 23, del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che ha istituito il Ministero dell’economia e delle 
finanze e in particolare il comma 3 del medesimo artico- 
lo che trasferisce, al predetto Ministero, con le inerenti 
risorse, le funzioni dei Ministeri del tesoro, del bilancio 
e programmazione economica e delle finanze; 


Ritenuta la necessità di rideterminare le modalità per 
assicurare l’effettiva uscita dal territorio dello Stato, 
mediante l’uscita dal territorio doganale dell’Unione 
europea, delle armi destinate all’esportazione definitiva, 
di disciplinare le modalità di esportazione anche delle 
loro parti e componenti essenziali e munizioni, nonché 
di disciplinare ulteriori ipotesi di esportazione tempora- 
nea di armi; 
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Art. 1. 


Esportazione definitiva delle armi, 
delle loro componenti e delle munizioni 


1. L’esportazione definitiva delle armi comuni da 
sparo, loro parti e componenti essenziali e munizioni, è 
effettuata dalle ditte autorizzate ad esercitare attività in- 
dustriali o commerciali in materia di armi o munizioni, 
ovvero dalle persone, residenti o domiciliate nello Stato, 
in occasione del trasferimento della propria residenza o 
domicilio all’estero. 


2. L’esportazione definitiva dei materiali di cui al 
comma 1, commissionati o direttamente acquistati in 
Italia da cittadini italiani o stranieri residenti all’estero, 
può essere effettuata anche dal privato cedente che, in 
tal caso, dovrà richiedere a nome proprio la prescritta 
licenza di Polizia e curare tutte le formalità relative alle 
operazioni di esportazione. 


3. Per effettuare le operazioni di cui ai commi 1 e 2, il 
soggetto che richiede la licenza di Polizia per l’esporta- 
zione può avvalersi di un rappresentante, ai sensi degli 
articoli 18 e 19 del regolamento (UE) n. 952/2013 che 
istituisce il codice doganale dell’ Unione, che possieda i 
requisiti soggettivi individuati dall’art. 9 della legge del 
18 aprile 1975, n. 110. Il nominativo del rappresentante 
di cui al presente comma è riportato sulla predetta licen- 
za di Polizia. 


Art. 2. 


Trasmissione della dichiarazione doganale 
per l’esportazione 


1. Subordinatamente alla presentazione della licenza 
di Polizia, la dichiarazione doganale per l’esportazione 
definitiva o temporanea dei materiali di cui all’art. 1, 
comma 1, è trasmessa, in modalità telematica, all’ Uf- 
ficio doganale preposto alla vigilanza nel luogo in cui 
l’esportatore è stabilito ovvero dove ha sede il Banco 
nazionale di prova delle armi da fuoco portatili o dove 
sono costituiti reparti distaccati del medesimo Banco, 
ovvero all’Ufficio doganale di uscita situato nel territo- 
rio dello Stato. 


Art. 3. 


Modalità per il compimento delle formalità 
di esportazione 


1. Per il compimento delle formalità di esportazione 
definitiva o temporanea presso le dogane competenti 
sono osservate, oltre alle altre condizioni prescritte nel 
presente decreto, le seguenti modalità: 


a) la dogana competente provvede necessariamente 
al suggellamento dei singoli colli o contenitori nonché 
dei veicoli contenenti materiali di cui all’art. 1, com- 
ma ], in esportazione; 
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b) il trasporto dei colli o dei contenitori contenenti 
i materiali di cui all’art. 1, comma 1, dalla dogana com- 
petente al confine del territorio dello Stato, è effettuato 
esclusivamente a mezzo di pubblici servizi o di imprese 
di trasporto in possesso dei requisiti prescritti dalle vi- 
genti disposizioni legislative e regolamentari o di sog- 
getti dipendenti dalle aziende produttrici o commerciali 
indicati nell’autorizzazione al trasporto; 


c) l’Autorità di pubblica sicurezza competente al 
rilascio della licenza di esportazione, a richiesta delle 
aziende di cui alla lettera 5), può abilitare, al trasporto 
dei materiali in esportazione dalla dogana competente al 
confine dello Stato, i dipendenti delle stesse purché gli 
stessi dipendenti siano in possesso dei requisiti sogget- 
tivi di cui all’art. 9, della legge n. 110 del 1975; la me- 
desima Autorità può prescrivere la scorta dei materiali a 
mezzo di guardie particolari giurate; 


d) la licenza di Polizia per l’esportazione è accom- 
pagnata dall’autorizzazione al trasporto di cui agli arti- 
coli 34 e 47 del Testo unico delle leggi di pubblica sicu- 
rezza (TULPS) approvato dal regio decreto 18 giugno 
1931, n. 773, in cui sono indicati: 


1) i dati relativi alla licenza; 


2) il mezzo di trasporto utilizzato fino al confine 
del territorio nazionale con la precisazione dei dati di 
identificazione dello stesso e del relativo conducente; 


3) il giorno e l’ora di partenza; 

4) l’itinerario che si intende seguire; 

5) il giorno e l’ora presumibile di arrivo; 

6) le località in cui si prevede che il mezzo effet- 
tuerà soste per rifornimenti o trasbordi, indicando in tale 
ultimo caso i dati di identificazione del mezzo col quale 
il viaggio continuerà. 

e) l'eventuale operazione di trasbordo, all’interno 


del territorio dello Stato, è effettuata sotto la vigilanza 
della dogana o dei militari della Guardia di finanza; 


) i colli, di cui alle lettere a) e d), sono presentati, 
alla dogana di uscita dal territorio doganale dell’Unione, 
entro il termine di cui all’art. 335 del regolamento di 
esecuzione (UE) n. 2015/2447 della Commissione, del 
24 novembre 2015, decorrente dalla data dello svincolo 
delle merci per l’esportazione; 


g) la dogana di uscita dal territorio doganale 
dell’Unione ubicata nel territorio dello Stato, effettua il 
controllo dei suggelli apposti dalle dogane competenti 
per accertarne l’integrità e la corrispondenza con quelli 
indicati nella dichiarazione di esportazione e, in caso di 
sospetto di irregolarità, procede ad una nuova verifica 
delle merci; 


h) non essendo consentito il cambio di destinazione 
dei singoli trasporti, le eventuali impreviste interruzioni 
o deviazioni del viaggio rispetto all’itinerario prestabi- 
lito sono comunicate al più vicino Ufficio di Polizia o 
Comando dei Carabinieri, i quali ne danno immediata 
comunicazione all’ Autorità di pubblica sicurezza che ha 
autorizzato il trasporto e a quelle interessate, per compe- 
tenza territoriale, all’ulteriore svolgimento del viaggio. 


sil 
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2. Nelle more dell’avvio della cooperazione applica- 
tiva tra i sistemi informatici prevista nell’ambito del- 
lo Sportello unico doganale, istituito dall’art. 4, com- 
ma 57, della legge 24 dicembre 2003, n. 350, l'Ufficio 
delle dogane competente invia, per il tramite della posta 
elettronica certificata (PEC) all’ Autorità di pubblica si- 
curezza che ha rilasciato la licenza di esportazione, la 
dichiarazione doganale per la quale è stato concesso lo 
svincolo per l’esportazione, identificata dal Master Re- 
ference Number (MRN) di cui all’art. 1, punto 22, del 
regolamento delegato (UE) n. 2015/2446 della Commis- 
sione, del 28 luglio 2015 e nella quale è riportato il rife- 
rimento alfanumerico della licenza di Polizia. 


Art. 4. 


Controllo dell'avvenuta esportazione 


1. Ai sensi dell’art. 16, comma 1, della legge n. 110 
del 1975, per le operazioni di esportazioni definitive o 
temporanee dei materiali di cui all’art. 1, comma 1, i 
funzionari dell’Agenzia delle dogane e dei monopoli, 
non possono avvalersi delle facoltà di cui all’art. 8, del 
decreto legislativo 8 novembre 1990, n. 374 ed i militari 
della Guardia di finanza non possono avvalersi delle fa- 
coltà di cui all’art. 21, secondo comma, del TULD. 


2. Per le operazioni di cui al comma 1, non trovano 
applicazione altresì le procedure semplificate di cui agli 
articoli 166 e 182 del regolamento (UE) n. 952/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 ottobre 2013. 


3. Il riscontro previsto dal terzo comma dell’art. 16, 
della legge n. 110 del 1975, da parte dell’autorità di 
Pubblica sicurezza che ha rilasciato la licenza di espor- 
tazione, è effettuato direttamente dalla medesima Au- 
torità che constata l’effettiva uscita dei materiali dal 
territorio doganale dell’Unione europea, attraverso la 
consultazione del sistema informativo nazionale delle 
dogane denominato Automazione Integrata Dogane Ac- 
cise (A.I.D.A.), utilizzando il codice MRN comunicato 
dagli Uffici dell’ Agenzia delle dogane e dei monopoli ai 
sensi dell’art. 3, comma 2. Qualora da tale consultazione 
l’operazione non risulti perfezionata ovvero l’uscita dei 
materiali risulti avvenuta con difformità, l'Autorità di 
pubblica sicurezza contatta l’Ufficio doganale di espor- 
tazione per acquisire ulteriori elementi di informazione. 


Art. 5. 


Esportazione o trasferimento di armi 
da sparo per uso sportivo 


1. Le persone residenti o domiciliate in Italia che in- 
tendono esportare o trasferire in ambito intracomunita- 
rio, temporaneamente e al proprio seguito, armi da sparo 
per uso sportivo e relative munizioni, sono munite della 
apposita dichiarazione conforme all’allegato A, rilascia- 
ta dalla competente associazione sportiva di tiro ricono- 
sciuta o affiliata al Comitato Olimpico Nazionale Ita- 
liano (C.O.N.I.) e comunicata al Ministero dell’interno 
dal Consiglio nazionale del C.O.N.I., o, in alternativa, 
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di ogni altra prova dell’attività di tiro sportivo con do- 
cumenti rilasciati dall’associazione sportiva del Paese di 
destinazione, tradotti e asseverati nelle forme di legge, 
vistata dal Questore della provincia da dove partono le 
armi. 


2. La dichiarazione di cui al comma 1 è esibita ad 
un Ufficio di Polizia o Comando dei Carabinieri che vi 
attesta la partenza dei materiali dal territorio nazionale 
con l’indicazione della relativa data. 


3. L’esportazione o il trasferimento temporaneo, di 
cui ai commi l e 2, è consentita nei limiti di tre armi e di 
milleduecento cartucce. In casi eccezionali, e per com- 
provate esigenze dell’interessato, può essere consentita, 
previa acquisizione della relativa adeguata documenta- 
zione da parte del Questore che appone il visto, l’espor- 
tazione o il trasferimento temporaneo di armi in numero 
superiore al predetto limite. 


Art. 6. 


Disposizioni particolari per i soggetti in possesso 
della carta europea d’arma da fuoco 


1. Non sono soggette ai visti o alle attestazioni di cui 
all’art. 5, commi 1 e 2, le dichiarazioni rilasciate dalle 
associazioni sportive di tiro concernenti le persone re- 
sidenti o domiciliate nello Stato, in possesso della car- 
ta europea d’arma da fuoco, che intendono esportare 0 
trasferire temporaneamente, al proprio seguito, armi da 
sparo per uso sportivo iscritte nella predetta carta. 


Art. 7. 


Esportazione o trasferimento di armi per uso di caccia 


1. Su licenza del Questore è consentita, alle persone 
residenti o domiciliate nello Stato, in possesso di licenza 
di porto d’armi, l’esportazione o il trasferimento tem- 
poraneo, al proprio seguito, di armi per uso di caccia, 
in numero non superiore a tre, e di cartucce, in numero 
non superiore a ottocento. Nella licenza sono riportati i 
dati identificativi delle armi che si intendono esportare 
o trasferire. 


2. La licenza di cui al comma 1 non è richiesta per 
le persone residenti o domiciliate nello Stato in posses- 
so delle prescritte autorizzazioni per l’esercizio della 
caccia e della carta europea d’arma da fuoco, che in- 
tendono esportare o trasferire temporaneamente, al pro- 
prio seguito, armi da caccia iscritte nella predetta carta. 
L’esportazione temporanea di cui al presente comma è 
consentita nel limiti di tre armi e di ottocento cartucce. 


3. Ai fini dell’esportazione o del trasferimento tempo- 
raneo di armi da caccia, il richiedente deve dimostrare di 
essere in possesso di licenza per uso venatorio in corso 
di validità. 
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Art. 8. 


Esportazione o trasferimento di armi comuni da sparo 
e loro parti per finalità commerciali, espositive, per 
riparazione o valutazione 


1. Su licenza del Questore è consentita, ai titolari di 
licenza di cui all’art. 31 del TULPS, l’esportazione o il 
trasferimento temporaneo di armi comuni da sparo e di 
parti di esse, per finalità commerciali, per fini espositivi 
durante fiere e mostre, per la riparazione a seguito di 
malfunzionamenti, per danneggiamenti o rotture, ovve- 
ro per finalità di valutazione. 


2. Per le finalità di cui al comma 1, su licenza dei Pre- 
fetto, è consentita, ai titolari di licenza di cui all’art. 47 
del TULPS, l’esportazione o il trasferimento tempora- 
neo di munizioni. 


3. Nelle licenze sono riportati tipo, marca, funziona- 
mento e matricola delle armi che si intendono esportare 
o trasferire, la descrizione delle parti d’arma aggiuntive 
e, se del caso, la relativa matricola, nonché le quantità e 
il tipo di munizioni. 


Art. 9. 


Validità delle autorizzazioni all’esportazione o al 
trasferimento di armi per uso sportivo e di caccia 


1. Le autorizzazioni previste dagli articoli 5 e 7 hanno 
validità non superiore a novanta giorni ed abilitano l’in- 
teressato al trasporto ed alla reimportazione o reintrodu- 
zione dei materiali entro il termine prestabilito. Nei casi 
previsti dall’art. 8, la validità dell’autorizzazione non 
può superare 24 mesi. 


Art. 10. 


Esportazione temporanea e reimportazione delle armi 


1. L’esportazione temporanea delle armi, delle parti 
d’arma e delle eventuali munizioni di cui agli articoli 
5 e 7, è consentita attraverso le dogane di uscita situa- 
te nel territorio dello Stato su dichiarazione verbale. La 
reimportazione è consentita su presentazione del titolo 
in forza al quale l’esportazione è stata effettuata. Per le 
operazioni di cui all’art. 8, restano valide le disposizioni 
dell’art. 2. 


Art. 11. 


Adempimenti particolari per la reimportazione 
o reintroduzione delle armi 


1. Le autorizzazioni di cui agli articoli 5, 7 e 8 sono 
vistate, al momento della reimportazione o reintrodu- 
zione, dal medesimo Ufficio di Polizia o Comando dei 
Carabinieri nel quale è stata attestata la partenza e suc- 
cessivamente restituite all'Ufficio di Polizia e, in man- 
canza, alla stazione dei Carabinieri, del luogo in cui le 
armi e le munizioni sono detenute. 
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Art. 12. 


Casi di esclusione 


1. Le disposizioni del presente decreto non si applica- 
no alle esportazioni dei materiali di armamento discipli- 
nate dalla legge 9 luglio 1990, n. 185, come modificata 
dal decreto legislativo 22 giugno 2012, n. 105 nonché 
delle armi e dei materiali di cui all’art. 1, comma 11, 
della stessa legge, quando i medesimi sono destinati a 
Enti governativi o Forze armate o di Polizia. 


Art. 13. 


Abrogazioni 


1. A decorrere dall’entrata in vigore del presente de- 
creto, il decreto del Ministro delle finanze, di concer- 
to con il Ministro dell’interno del 24 novembre 1978, 
recante le modalità per assicurare l’effettiva uscita dal 
territorio dello Stato delle armi destinate all’esportazio- 
ne nonché per disciplinare l’esportazione temporanea, 
da parte di persone residenti in Italia, di armi comuni 
da sparo, per uso sportivo o di caccia, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 336 del 
1° dicembre 1978, è abrogato. 


Art. 14. 


Entrata in vigore 


1. Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana ed entra in vigore il 
primo giorno del secondo mese successivo alla data di 
pubblicazione. 

Roma, 14 settembre 2016 
Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
PADOAN 


Il Ministro dell’interno: ALFANO 


16407062 


MINISTERO DELL’INTERNO 


DECRETO 16 agosto 2016. 


Modificazioni agli articoli 1 e 3 del Capitolo VI dell’ Alle- 
gato B al regio decreto 6 maggio 1940, n. 635, in materia di 
leggi di pubblica sicurezza. 


IL MINISTRO DELL’INTERNO 


Visto il decreto legislativo 29 luglio 2015, n. 123, 
recante «Attuazione della direttiva 2013/29/UE con- 
cernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati 
membri relative alla messa a disposizione sul mercato di 
articoli pirotecnici»; 

Visto il decreto legislativo 19 maggio 2016, n. 81, 
recante «Attuazione della direttiva 2014/28/UE con- 
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cernente l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati 
membri relative alla messa a disposizione sul mercato e 
al controllo degli esplosivi per uso civile»; 


Visto il regio decreto 18 giugno 1931, n. 773, recante 
il Testo unico delle leggi di pubblica sicurezza (TULPS); 


Visto il regio decreto 6 maggio 1940, n. 635, recante il 
regolamento per l’esecuzione del predetto Testo unico; 


Vista la legge 18 aprile 1975, n. 110, recante «Norme 
integrative della disciplina vigente per il controllo delle 
armi, delle munizioni e degli esplosivi»; 


Vista la legge 21 febbraio 1990, n. 36, recante «Nuo- 
ve norme sulla detenzione delle armi, delle munizioni, 
degli esplosivi e dei congegni assimilati»; 

Vista la legge 21 giugno 1986, n. 317, e successi- 
ve modificazioni, attuativa delle direttive 98/34/CE e 
98/48/CE, concernente gli obblighi di preventiva infor- 
mazione in ambito comunitario, che concernono le «re- 
gole tecniche»; 


Visto il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 8, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2008/43/CE, relativa 
all’istituzione, a norma della direttiva 93/15/CEE, di un 
sistema di identificazione e tracciabilità degli esplosivi 
per uso civile»; 


Visto l’art. 8 del decreto-legge 27 luglio 2005, n. 144, 
recante «Misure urgenti per il contrasto del terrori- 
smo internazionale», convertito, con modificazioni, 
dall’art. 1 della legge 31 luglio 2005, n. 155; 


Visto il decreto ministeriale 9 agosto 2011, recante 
«Modificazioni agli allegati A, B e C al regolamento 
per l’esecuzione del Testo unico delle leggi di pubblica 
sicurezza, approvato con regio decreto 6 maggio 1940, 
n. 635 - Attuazione dell’art. 18, secondo comma, del de- 
creto legislativo 4 aprile 2010, n. 58 - Classificazione 
d’ufficio dei manufatti già riconosciuti ma non classifi- 
cati tra i prodotti esplodenti in applicazione del decreto 
4 aprile 1973», e successive modificazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che reca nor- 
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato 
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti 
e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93; 


Vista la decisione n. 768/2008/CE del Parlamento eu- 
ropeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, relativa a un 
quadro comune per la commercializzazione dei prodotti 
e che abroga la decisione 93/465/CEE; 


Visto il Capitolo VI dell’ Allegato B al regolamento 
per l’esecuzione del TULPS; 


Rilevata la necessità, per esigenze di ordine e sicu- 
rezza pubblica, di ridurre la possibilità che i prodotti 
pirotecnici ritenuti più pericolosi ed a maggior rischio 
di incidente, nonché le polveri da mina, possano entrare 
nella disponibilità di persone diverse da quelle con co- 
noscenze specialistiche e munite dei titoli autorizzatori 
previsti dalla vigente normativa; 

Considerato che i prodotti pirotecnici appartenenti 
alla IV categoria del TULPS destinati a persone con co- 
noscenze specialistiche e i prodotti pirotecnici del tipo 
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«petardo» e del tipo «razzo» destinati esclusivamente 
agli operatori professionali, di cui all’art. 5, comma 7 
del citato decreto legislativo 29 luglio 2015, n. 123, an- 
che se non muniti della marcatura CE, nonché le polveri 
da mina, sono attualmente disponibili anche presso gli 
esercizi di minuta vendita muniti di licenza ex art. 47 
del T.U.L.P.S.; 


Considerato che tali prodotti, ed in particolare i ma- 
nufatti del tipo «petardo» e del tipo «razzo» destinati 
esclusivamente agli operatori professionali costituisco- 
no la categoria di prodotti più pericolosi ed a maggior 
rischio di incidente; 


Ritenuta, pertanto, la necessità di vietare la detenzio- 
ne e la vendita, presso gli esercizi di minuta vendita mu- 
niti di licenza ex art. 47 del T.U.L.P.S., dei prodotti piro- 
tecnici appartenenti alla IV categoria dello stesso Testo 
unico destinati a persone con conoscenze specialistiche, 
ovvero dei prodotti pirotecnici del tipo «petardo» e del 
tipo «razzo» destinati esclusivamente agli operatori pro- 
fessionali, anche se non muniti della marcatura CE, non- 
ché delle polveri da mina, e di riservarne la detenzione 
e vendita solo presso i depositi di prodotti esplodenti; 


Visto l’art. 83, ultimo comma, del regio decreto 
6 maggio 1940, n. 635, che consente al Ministro dell’in- 
terno di apportare variazioni o aggiunte agli allegati al 
regolamento stesso; 


Ritenuta l’esigenza di apportare delle modifiche al 
Capitolo VI dell’ Allegato B; 


Vista la direttiva del Parlamento europeo e del Con- 
siglio 9 settembre 2015, n. 2015/1535 che prevede una 
procedura d’informazione nel settore delle regolamen- 
tazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della 
società dell’informazione, che ha codificato ed abrogato 
la citata direttiva 98/34/CE; 


Sentito il parere della commissione consultiva centra- 
le in materia di sostanze esplodenti, espresso nella sedu- 
ta del 30 maggio 2016; 


Vista la nota del Ministero dello sviluppo economico, 
del 3 agosto 2016, concernente la notifica n. 2016/0327/I 
del presente decreto alla Commissione dell’Unione eu- 
ropea, ai sensi dell’art. 5 della direttiva (UE) del Par- 
lamento europeo e del Consiglio 9 settembre 2015, 
n. 2015/1535, e la pronuncia favorevole della Commis- 
sione medesima in merito alla richiesta di procedura di 
adozione urgente dello stesso decreto di cui alla comu- 
nicazione TRIS/(2016)02380; 
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Decreta: 


Art. 1. 


Modifiche al Capitolo VI dell’Allegato B 
al regio decreto 6 maggio 1940, n. 635 


1. Al Capitolo VI dell’Allegato B al regio decre- 
to 6 maggio 1940, n. 635, sono apportate le seguenti 
modificazioni: 

a) all’art. 1, comma 1: 

1) la lettera a) è sostituita dalla seguente: 

«a) polveri da lancio della I categoria»; 

2) la lettera c) è sostituita dalla seguente: 

«c) manufatti della IV categoria, ad eccezione di 
quelli destinati a persone con conoscenze specialistiche, 
nonché della V categoria.»; 

b) all’art. 3, primo comma, la lettera a) è sostituita 
dalla seguente: 

«a) fino a complessivi 50 kg netti di polveri da lancio 
appartenenti alla I categoria, così suddivisi: 

25 kg netti di polveri da lancio, fermi restando gli 
obblighi ed i divieti di cui all’art. 1, punto 2; 

25 kg netti di polveri da lancio sotto forma di car- 
tucce cariche per armi comuni, in accordo con le equi- 
valenze di cui al successivo punto db); 
oppure, in caso di rinuncia ai 50 kg netti di polveri da 
lancio: 

fino a complessivi 75 kg netti di polveri da lancio sot- 
to forma di cartucce cariche per armi comuni, in accordo 
con le equivalenze indicate al successivo punto b); 

in alternativa, si potranno tenere e vendere manufatti 
della IV e della V categoria, gruppo C, incrementando- 
ne il quantitativo previsto ai successivi punti c) e d) di 
10 kg netti per la IV categoria e di 20 kg netti per la 
V categoria, gruppo C. Si potrà raddoppiare tale ultimo 
quantitativo ove ricorra la condizione di cui al successi- 
vo punto d) (giocattoli pirici blisterati)». 


Art. 2. 


Disposizioni transitorie e finali 


1. Le disposizioni di cui all’art. 1, lettera c) del capi- 
tolo VI dell’allegato B al regio decreto 6 maggio 1940, 
n. 635, come modificato dal presente decreto, relative ai 
manufatti di IV categoria destinati a persone con cono- 
scenze specialistiche, si applicano a decorrere dal 5 lu- 
glio 2017. 

2. Per i prodotti pirotecnici di cui all’art. 5, comma 7, 
del decreto legislativo 29 luglio 2015, n. 123, anche se 
non muniti della marcatura Ce, nonché per le polveri da 
mina, le disposizioni del presente decreto si applicano 
dalla data di entrata in vigore. 

3. È consentito lo smaltimento delle giacenze dei pro- 
dotti di cui al comma 2, detenute presso gli esercizi di 
minuta vendita alla data di entrata in vigore del presente 
decreto, entro il 4 luglio 2017. 
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Il presente decreto sarà inviato agli organi di controllo 
per la registrazione. 

Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Roma, 16 agosto 2016 


Il Ministro: ALFANO 


Registrato alla Corte dei conti l’8 settembre 2016 
Ufficio controllo atti Ministeri interno e difesa, reg.ne prev. n. 
1731 


16A07039 


DECRETO 27 settembre 2016. 


Determinazione e corresponsione di una ulteriore quota 
del Fondo di solidarietà comunale 2016, per un importo 
complessivo di 31,3 milioni di euro. 


IL MINISTRO DELL’INTERNO 
DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto l’art. 1, comma 380-ter della legge 24 dicembre 
2012, n. 228, come modificato dall’art. 1, comma 17, 
lettera 4), della legge 28 dicembre 2015, n. 208, in base 
al quale, a decorrere dal 2016 la dotazione del Fondo di 
solidarietà comunale è incrementata di 3.767,45 milioni 
di euro per tenere conto dei minori gettiti derivanti dalle 
agevolazioni per l’imposta municipale propria (IMU) e 
per il tributo per i servizi indivisibili (TASI) previste dai 
commi da 10 a 16 nonché 53 e 54 del citato art. 1 della 
legge n. 208 del 2015; 


Visto l’art. 1, comma 380-sexies della legge n. 228 
del 2012, come introdotto dall’art. 1, comma 17, lettera 
I, della legge n. 208 del 2015, in base al quale l’incre- 
mento di 3.767,45 milioni di euro è ripartito tra i comuni 
interessati sulla base del gettito effettivo dell’IMU e del- 
la TASI derivante dagli immobili adibiti ad abitazione 
principale e dai terreni agricoli; 


Visto l'art. 5 del decreto del Presidente del Consi- 
glio dei ministri 18 maggio 2016, concernente la defi- 
nizione e ripartizione delle risorse spettanti a titolo di 
Fondo di solidarietà comunale per l’anno 2016, il quale 
ha previsto, sulla base dei dati di gettito disponibili, la 
ripartizione a favore dei comuni interessati della som- 
ma complessiva di € 3.692.276.856,22 e che la restante 
quota, pari ad € 75.173.143,78 sia distribuita con uno 0 
più decreti del Ministro dell’interno, di concerto con il 
Ministro dell’economia e delle finanze, sentita la Confe- 
renza Stato-città ed autonomie locali; 

Considerato che sono stati acquisiti ulteriori dati rela- 
tivi al gettito per l’anno 2015 della TASI dovuta per gli 
immobili adibiti ad abitazione principale, per un impor- 
to complessivo pari ad € 31.274.413,00; 
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Ritenuta l’opportunità di distribuire prioritariamente 
l’importo complessivo di € 31.274.413,00 e di rinvia- 
re la distribuzione definitiva della restante somma di 
€ 43.898.730,78 attraverso l'emanazione di uno o più 
decreti, come stabilito dall’art. 5 del Decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri 18 maggio 2016, per 
tenere conto di tutte le fattispecie previste dai commi 
da 10 a 16 nonché 53 e 54 dell’art. 1 della legge n. 208 
del 2015 e delle rettifiche finali con eventuali variazioni 
anche negative; 


Sentita la Conferenza Stato città ed autonomie locali 
nella seduta del 3 agosto 2016; 


Decreta: 


Art. 1. 


Determinazione e corresponsione di una ulteriore quota 
del Fondo di solidarietà comunale per l’anno 2016 


1. Ai comuni delle regioni a statuto ordinario, della 
Regione siciliana e della regione Sardegna, di cui all’al- 
legato A al presente decreto, è corrisposta un’ulteriore 
quota a titolo di Fondo di solidarietà comunale per l’an- 
no 2016 pari complessivamente ad € 31.274.413,00, a 
valere sulla quota non ripartita del Fondo di cui all’art. 5, 
comma 2, del decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 18 maggio 2016, pari ad € 75.173.143,78. 


2. La determinazione degli importi di cui al comma 1 
è effettuata secondo la metodologia illustrata nella nota 
di cui all’allegato B al presente decreto. 


3. In sede di distribuzione definitiva della restante 
somma di € 43.898.730,78, che avverrà con uno o più 
decreti ai sensi dell’articolo 5 del decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 18 maggio 2016, per tenere 
conto di tutte le fattispecie previste dai commi da 10 a 
16 nonché 53 e 54 dell’art. 1 della legge n. 208 del 2015 
e delle rettifiche finali relative al gettito dell’abitazio- 
ne principale, nell’ipotesi in cui gli importi assegnati in 
applicazione del comma 1 e dell’articolo 5 del decre- 
to del Presidente del Consiglio dei ministri 18 maggio 
2016, risultino superiori a quelli dovuti, il Ministero 
dell’interno procede al recupero delle somme eccedenti 
ai sensi dell’articolo 1, commi 128 e 129, della legge 
24 dicembre 2012, n. 228. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 27 settembre 2016 


Il Ministro dell’interno 
ALFANO 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
PADOAN 
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ALLEGATO A 


Allegato A - Determinazione di una ulteriore quota del FSC 2016 
Codice Regione Sigla Cimiuie Importo da erogare 
comune (euro) 


Comuni delle Regioni a statuto ordinario e delle Regioni Siciliana e Sardegna 


[A001 [Veneto PD_[AbanoTeme | mo 
[A035 [Lombardia [MN [Acquanegra sul Chiese 
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A091 1.45 
A092 Agugliano 2.75 


3.45 
Sicilia 4.89 
i 154 
Campania i 2.63 
Campania Airola 3.24 
Lombardia Airuno 6.60 
Alassio 
Alba 71.66 
5.90 
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132 |tazo [RM | i 56.84 
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A162 

A163 

A166 Albisola Superiore 
A165 Albissola Marina 
A167 

A173 Piemonte _____|AT__ 
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A217 
A218 
A220 
A221 
A222 
A223 
A224 
A225 
A226 
A229 
A227 
A230 
A235 
A236 
A237 
M369 
A239 
A240 
A241 
A243 
A244 
A246 
A249 
A252 
A256 
A257 
A258 
A261 
A262 
A264 
A265 
A269 
A271 
A275 
A278 
A280 
A281 
A284 
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Lombardia 
Puglia 
iguria 
cilia 
iemonte 
ampania 
Abruzzo 
Veneto 
Veneto 
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Lazio 
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Marche 
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A319 
A323 
A324 
A325 
A327 
A328 
A333 
A334 
A335 
A339 
A341 
A343 
A344 
A347 
A348 
A350 
A351 
A352 
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A360 
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A374 
A375 
A376 
A377 
M213 
A383 
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A392 
A393 
A394 
A398 
A399 
A400 
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A435 
A438 
A439 
A441 
A443 
A445 
A449 
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A455 
A458 
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A465 
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A471 
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A486 
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AS02 
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AS15 
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AS18 
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AS22 
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AS27 
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AS65 
AS67 
AS70 
AST4 
AS73 
AS69 
AST5 
AST6 
AST8 
AS84 
AS86 
AS87 
AS89 
AS92 
A600 
A605 
A607 
A612 
A613 
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A616 
A617 
A619 
A625 
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A629 
A630 
A632 
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A646 
A657 
A658 
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Molise Baranello 


Campania Barano d'Ischia 
Lombardia 
Piemonte Barbania 

Lazio Barbarano Romano 
Veneto Barbarano Vicentino 
Piemonte Barbaresco 
Lombardia i 
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Miss [Emilia-Romagna [BO Zola Predosa | 10859 


Totale Comuni delle Regioni a statuto ordinario e delle Regioni Siciliana 


e Sardegna 


ALLEGATO B 


Ministero dell’economia 
e delle finanze 


Roma, 2 agosto 2016 


Nota metodologica concernente la determinazione di una ulteriore 
quota del fondo di solidarietà comunale 2016 
(ex art. 5, comma 2, DPCM 18 maggio 2016) 


L’art. 1, comma 380-ter, della legge n. 228/2012, come modificato 
dall’articolo 1, comma 17, della legge n. 208/2015 (legge di stabilità 
2016), prevede che, a decorrere dal 2016, la dotazione del fondo di soli- 
darietà comunale (FSC) sia incrementata per un importo pari a 3.767,45 
milioni di euro al fine di ristorare i comuni della perdita di gettito con- 
seguente alle esenzioni previste dalla legge n. 208 del 2015 (articolo 1, 
commi da 10 a 16 e commi 53-54). Tale riparto avviene in base al gettito 
effettivo in deroga ai criteri ordinari di riparto del fondo disposti dai 
commi 380-ter e 380-quater dell’articolo 1 della legge n. 228 del 2012. 


Con il DPCM del 18 maggio 2016, concernente la definizione e 
la ripartizione delle risorse spettanti a titolo di FSC per l’anno 2016, è 
stata attribuita ai comuni delle Regioni a statuto ordinario e delle Regio- 
ni Siciliana e Sardegna una somma complessiva di € 3.692.276.856,22 
con l’applicazione dei criteri indicati nella nota metodologica oggetto 
di accordo con ANCI nella seduta del 24 marzo 2016 della Conferenza 
Stato città e autonomie locali. 


L’art. 5, comma 2, del citato DPCM stabilisce che la quota non 
ripartita, pari a € 75.173.143,78 sia distribuita con uno o più decreti 
del Ministro dell’interno, di concerto con il Ministro dell’economia e 
delle finanze, per le stesse finalità indicate dalla legge, ovvero il ristoro 
ai comuni delle Regioni a statuto ordinario e di Sicilia e Sardegna del 
mancato gettito conseguente alle agevolazioni IMU/TASI previste dalla 
legge di stabilità 2016. 


Con il decreto in esame si procede ad una prima integrazione delle 
somme spettanti, in particolare per ciò che riguarda il ristoro dell’esen- 
zione TASI sull’abitazione principale, per un importo complessivo di 


31.274.413 


€ 31.274.413,00. La quota rimanente, pari a euro 43.898.730,78, verrà 
successivamente ripartita al fine di integrare e rettificare il contributo 
erogato per tutte le fattispecie previste dall’articolo 1, commi da 10 a 16 
e commi 53-54, della legge n. 208/2015. 


In tale sede, come indicato dal decreto in esame (comma 3 dell’uni- 
co articolo) si procederà anche ad una verifica finale degli importi già 
erogati con un conguaglio finale, nell’ambito delle risorse complessiva- 
mente stanziate e il recupero delle eventuali somme eccedenti. 


L’importo di € 31.274.413,00 viene quindi ripartito secondo la me- 
todologia di seguito indicata. 


Preliminarmente, si evidenzia che sono stati aggiornati i dati di 
gettito relativi all'anno 2015 per i versamenti TASI abitazione principa- 
le (codice tributo 3958), già utilizzati nel precedente riparto effettuato 
con il FSC 2016. 


Parimenti sono stati acquisiti i dati del gettito versato nel 2016 per 
la determinazione del gettito teorico 2016 della TASI imputabile alle 
abitazioni di lusso non esentate: tali dati non erano invece disponibili al 
momento del riparto del FSC 2016. 


Il ristoro già attribuito è integrato in primo luogo con i versamenti 
(codice tributo 3958) relativi all’anno 2015 acquisiti dopo il 18 marzo 
2016 (data di elaborazione del FSC 2016) e fino alla data del 27 luglio 
2016. Tali importi riguardano sia i versamenti effettuati da persone fi- 
siche che da altri soggetti (IACP/ATER e cooperative a proprietà indi- 
visa), imputabili sostanzialmente alle fattispecie considerate assimilate 
all’abitazione principale(1). 

In aggiunta, l’integrazione del ristoro da attribuire ai comuni con- 
sidera anche la quota di gettito (effettivo) relativa ai ritardati versamenti 
che saranno successivamente acquisiti (dopo il 27 luglio), quota stimata 
sulla base dell'andamento del gettito 2015 TASI abitazione principale e 
il confronto con quello dell’anno precedente. 


In particolare, è stata condotta un’analisi sulle c.d «code di getti- 
to» relative ai versamenti effettuati dalle persone fisiche secondo varie 
casistiche. 


(1) Si rinvia al successivo riparto la valutazione delle eventuali 
somme da attribuire ai comuni per il ristoro di immobili assimilati di 
proprietà di IACP/ATER corrispondenti a versamenti effettuati con 
codice tributo non attinente alla prima casa. 


— ‘0g: di 
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Per gli oltre 4 mila comuni con regime TASI abitazione principale 
non variato tra 2014 e 2015(2) si considera il gettito 2014 come un va- 
lore benchmark cui allinearsi nei casi in cui il gettito 2015 sia inferiore. 


Per gli oltre 3.800 comuni con regime variato si procede invece nel 
seguente modo: 


per i comuni con variazione sostanziale di aliquota e/o detra- 
zione (nel 2015 rispetto al 2014) si è determinata un’incidenza su base 
comunale dei ritardati versamenti (effettuati da persone fisiche) riscon- 
trati con riferimento all’anno 2014. Tale incidenza è stata poi applicata 
ai versamenti relativi all'anno 2015(3); 


per i comuni che hanno istituito la TASI abitazione principale 
solo nel 2015 si applica un’incidenza media di versamenti ritardati sti- 
mata con riferimento ai comuni con regime invariato. Successivamente 
si procede come nel caso precedente(4); 


per i comuni che hanno azzerato l’aliquota TASI nel 2015 non si 
determina alcuna integrazione del ristoro. 


Dalla procedura sopra indicata sono esclusi i 639 comuni, con deli- 
bere 2015 adottate o pubblicate fuori dei termini di legge: per tali enti il 
ristoro della TASI abitazione principale è stato effettuato sulla base dei 
versamenti relativi all'anno 2014 e non si determina alcuna integrazio- 
ne. Sul punto in esame si veda quanto indicato con la nota metodologica 
approvata nella seduta del 24 marzo 2016. 


Dall’importo determinato per ciascun comune occorre poi detrarre 
la quota della TASI per le abitazioni di lusso. Considerando anche le 
informazioni desumibili dai dati di gettito 2016 la TASI per le abitazioni 
di lusso viene stimata in misura pari a 22,7 milioni di euro. 


Sulla base di tali criteri viene quantificato una differenza da ero- 
gare a favore dei comuni, rispetto al ristoro attribuito a marzo, di 32,4 
milioni di euro. 


Occorre però considerare che per i comuni che hanno beneficiato 
del riparto dell’accantonamento di 80 milioni di euro previsto dall’arti- 
colo 1, comma 380-sexies, della legge n. 228/2012, in misura pari alla 
differenza tra il gettito TASI ad aliquota di base e il gettito rilevato (ove 
inferiore), l’integrazione del ristoro del gettito effettivo, come sopra 
determinata, è riconosciuta per la quota parte che eccede la quota di 
accantonamento di cui al comma 380-sexies attribuita. 


Per effetto di tale ultima rettifica il ristoro della TASI abitazione 
principale, a favore dei comuni delle Regioni a statuto ordinario e di 
Sicilia e Sardegna, è quindi integrato per un importo complessivo di 
euro 31.274.413,00 come indicato dall’ Allegato A al presente decreto. 


16407157 


(2) Nella valutazione di regime non variato si considerano anche 
i comuni nei quali si rilevano variazioni normative minime tali da non 
incidere sostanzialmente nelle valutazione del gettito effettivo. 

(3) In particolare, con riferimento al gettito relativo alle persone 
fisiche di imputazione 2014 si è calcolata l’incidenza dei versamenti 
attesi mediante il rapporto fra gettito entrato (da aprile dell’anno n+1 
a giugno dell’anno n+2) e gettito entrato nell’anno n fino a marzo 
dell’anno n+1. Tale incidenza è stata applicata al contributo erogato a 
marzo (per la quota parte relativa alle persone fisiche) e si è sottratto 
il gettito riscosso dal 1° aprile al momento dell’elaborazione (27 luglio 
2016) che sarà comunque incluso nel ristoro: se il risultato della sottra- 
zione è negativo, viene azzerata la quota «code di gettito». 

(4) Se il risultato comprensivo delle c.d. «code di gettito» risulta 
inferiore al gettito già acquisito alla data di elaborazione (27 luglio 
2016), non si attribuisce alcun valore alla quota ritardati versamenti. 
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MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 26 maggio 2016. 


Approvazione del programma, per la Regione Emilia Ro- 
magna, per la realizzazione di strutture sanitarie extraospe- 
daliere per il superamento degli ospedali psichiatrici giudi- 
ziari. 


IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO 


Visto il decreto legislativo 22 giugno 1999, n. 230, con- 
cernente disposizioni in materia di riordino della medicina 
penitenziaria a norma della legge n. 419 del 1998; 


Visto l’art. 2, comma 283, della legge 24 dicembre 2007, 
n. 244, che, al fine di dare completa attuazione al riordino 
della medicina penitenziaria, definisce le modalità e 1 crite- 
ri di trasferimento dal dipartimento dell’ Amministrazione 
penitenziaria e dal dipartimento della Giustizia minorile 
del Ministero della giustizia al servizio sanitario nazionale 
di tutte le funzioni sanitarie, dei rapporti di lavoro e delle 
risorse finanziarie e delle attrezzature e beni strumentali; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
1° aprile 2008, recante «Modalità e criteri per il trasferi- 
mento al Servizio sanitario nazionale delle funzioni sanita- 
rie, dei rapporti di lavoro, e delle risorse finanziarie e delle 
attrezzature e beni strumentali in materia di sanità peniten- 
ziaria», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 30 maggio 
2008, n. 126; 


Visto il decreto-legge 22 dicembre 2011, n. 211, recante 
«Interventi urgenti per il contrasto della tensione detentiva 
determinata dal sovraffollamento delle carceri», convertito, 
con modificazioni, dalla legge 17 febbraio 2012, n.9 e s.m.; 


Visto il decreto-legge 31 marzo 2014, n. 52, recante «Di- 
sposizioni urgenti in materia di superamento degli Ospe- 
dali psichiatrici giudiziari», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 30 maggio 2014, n. 81; 


Visto l’art. 3-ter del decreto-legge 22 dicembre 2011, 
n. 211, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 feb- 
braio 2012, n. 9 e s.m., contenente disposizioni per il de- 
finitivo superamento degli Ospedali psichiatrici giudiziari, 
che fissa al 31 marzo 2015 il termine per il completamento 
del processo di tali strutture e che prevede la possibilità 
per le regioni di modificare entro il 15 giugno 2014 i pro- 
grammi presentati in precedenza, al fine di provvedere alla 
riqualificazione dei Dipartimenti di salute mentale, di con- 
tenere il numero complessivo dei posti letto da realizzare 
nelle strutture sanitarie e di destinare le risorse alla realiz- 
zazione e riqualificazione delle sole strutture pubbliche; 


Visto, altresì, il comma 2, del suddetto art. 3-ter, che 
dispone che, con decreto di natura non regolamentare del 
Ministro della salute, adottato di concerto con il Ministro 
della giustizia, di intesa con la Conferenza permanente per 
i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le province autonome di 
Trento e Bolzano, sono definiti, ad integrazione di quan- 
to previsto dal decreto del Presidente della Repubblica 
14 gennaio 1997, pubblicato nel S.O. alla Gazzetta Ufficia- 
le n. 42 del 20 febbraio 1997, ulteriori requisiti strutturali, 
tecnologici ed organizzativi, anche con riguardo ai profili 
di sicurezza, relativi alle strutture destinate ad accogliere le 
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persone cui sono applicate le misure di sicurezza del ricove- 
ro in ospedale psichiatrico giudiziario e dell’assegnazione a 
casa di cura e custodia; 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto con il 
Ministro della giustizia, del 1° ottobre 2012, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 270 del 19 novembre 2012, concernente 
la definizione, a integrazione del decreto del Presidente della 
Repubblica 14 gennaio 1997, di ulteriori requisiti struttura- 
li, tecnologici e organizzativi minimi, anche con riguardo ai 
profili di sicurezza relativi alle strutture destinate ad accoglie- 
re le persone cui sono applicate le misure di sicurezza del 
ricovero in ospedale psichiatrico giudiziario e dell’assegna- 
zione a casa di cura e custodia; 

Visto l’art. 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67 e s.m., 
che autorizza l’esecuzione di un programma pluriennale di 
interventi in materia di ristrutturazione edilizia e di ammo- 
dernamento tecnologico del patrimonio sanitario pubblico e 
di realizzazione di residenze sanitarie assistenziali per anziani 
e soggetti non autosufficienti; 


Visto l’art. 50, comma I, lettera c), della legge 23 dicem- 
bre 1998, n. 448, integrato dall’art. 4-bis del decreto-legge 
del 28 dicembre 1998, n. 450, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 26 febbraio 1999, n. 39, che, dispone ulteriori fi- 
nanziamenti per l’attuazione del programma di investimenti, 
nonché le tabelle F ed E delle leggi 23 dicembre 1999 n. 488, 
23 dicembre 2000 n. 388, 28 dicembre 2001 n. 448, 27 di- 
cembre 2002 n. 289, 24 dicembre 2003 n. 350, 30 dicembre 
2004 n. 311, 23 dicembre 2005 n. 266, 27 dicembre 2006 
n. 296, 24 dicembre 2007 n. 244, 22 dicembre 2008 n. 203, 
23 dicembre 2009 n. 191, 13 dicembre 2010 n. 220, 12 no- 
vembre 2011 n. 183, 24 dicembre 2012 n. 228, 27 dicembre 
2013 n. 147, 23 dicembre 2014 n. 190 e 28 dicembre 2015 
n. 208; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante 
«Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese 
mediante un più alto livello di tutela della salute» convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 


Visto il comma 6 del citato art. 3-fer, che autorizza «la 
spesa di 120 milioni di euro per l’anno 2012 e 60 milioni di 
euro per l’anno 2013 e stabilisce che «le predette risorse, in 
deroga alla procedura di attuazione del programma plurien- 
nale di interventi di cui all’art. 20 della legge 11 marzo 1988, 
n. 67, sono ripartite tra le regioni, con decreto del Ministro 
della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
finanze, previa intesa sancita dalla Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autono- 
me di Trento e di Bolzano, ed assegnate alla singola regione 
con decreto del Ministro della salute di approvazione di uno 
specifico programma di utilizzo proposto dalla medesima re- 
gione ..., all'erogazione delle risorse si provvede per stati di 
avanzamento dei lavori. Per le province autonome di Trento 
e di Bolzano si applicano le disposizioni di cui all’art. 2, com- 
ma 109, della legge 23 dicembre 2009, n. 191». 


Considerato che sullo stanziamento destinato al finan- 
ziamento dell’edilizia sanitaria iscritto, per l’anno 2012, 
sullo stato di previsione del Ministero dell’economia e del- 
le finanze ai sensi dell’art. 20, della citata legge n. 67/1988, 
come risultante dalla legge 12 novembre 2011, n. 184, dal- 
la variazione incrementativa di 60 milioni ai sensi del cita- 
to art. 3-ter del decreto-legge n. 211/2011 e dalla variazione 
incrementativa in attuazione dell’art. 14 del decreto-legge 
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n. 78/2010, pari complessivamente a 1.190.435.413,00 euro, 
sono state operate riduzioni e accantonamenti complessiva- 
mente pari a 29.204.796,00 euro, di cui 7.174.171,00 euro, 
ai sensi dell’art. 13, comma 1-quinquies, del decreto-legge 
2 marzo 2012, n. 16, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 26 aprile 2012, n. 44, e 22.031.625,00 euro, ai sensi 
dell’art. 2, comma 1, del decreto-legge 31 maggio 2010, 
n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 
2010, n. 122; 


Preso atto che sull’importo di 120 milioni di euro - pre- 
visto per l’anno 2012 per il finanziamento del superamento 
degli Ospedali psichiatrici giudiziari - è stata applicata pro- 
porzionalmente la predetta riduzione di 29.204.796,00 euro, 
per un valore pari a 2.944.045,00 euro; 


Considerato che per l’esercizio 2013, l’iniziale importo 
di 60 milioni di euro è stato complessivamente ridotto di 
1247.964,00 euro, di cui 499.964,00 euro, ai sensi del citato 
art. 13, comma 1-quinquies del decreto-legge n. 16/2012 e 
2.748.000,00 euro ai sensi dell’art. 7, comma 12, del decreto- 
legge 6 luglio 2012, 95, convertito, con rimodulazioni dalla 
legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Rideterminato quindi, nei seguenti valori, lo stanziamento 
di bilancio per le finalità di cui al citato art. 3-ter, comma 6, 
del decreto-legge n. 211/2011: 


esercizio 2012: 117.055.955,00 euro; 
esercizio 2013: 56.752.036,00 euro, 


per un valore complessivamente pari, nei due esercizi, a 
173.807.991,00 euro; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con il 
Ministro dell’economia e delle finanze del 28 dicembre 2012, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 32 del 7 febbraio 2013, 
di riparto del finanziamento previsto dal citato art. 3-ter, com- 
ma 6, del decreto-legge 22 dicembre 2011, n. 211, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 17 febbraio 2012, n. 9, come 
rideterminato dalle disposizioni su indicate; 


Dato atto che il su indicato decreto del Ministro della sa- 
lute di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
del 28 dicembre 2012 ripartisce alla Regione Emilia Roma- 
gna la somma di € 9.984.338,02; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2013, n. 24, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 23 maggio 2013, n. 57 recante 
«Disposizioni urgenti in materia sanitaria»; 

Visto il decreto ministeriale 9 ottobre 2013, pubblicato, nel- 
la Gazzetta Ufficiale n. 285 del 5 dicembre 2013, che assegna 
alla Regione Emilia Romagna la somma di € 6.989.036,61 
per lo svolgimento del programma di realizzazione dell’in- 
tervento denominato «Realizzazione di residenze per l’ese- 
cuzione delle misure di sicurezza - Azienda USL di Reggio 
Emilia», quale quota parte delle risorse assegnate alla Regio- 
ne Emilia Romagna dal citato decreto 28 dicembre 2012; 


Dato atto che il citato decreto ministeriale 9 ottobre 2013 
dispone che il Ministero della salute provvederà con suc- 
cessivo decreto all’assegnazione delle risorse residue, pari a 
€ 2.995.301,41, per la realizzazione degli interventi volti a 
incrementare la realizzazione di percorsi terapeutico-riabili- 
tativi e a favorire misure alternative all’internamento; 

Visto il decreto ministeriale 16 settembre 2014, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 258 del 6 novembre 2014, 
che assegna alla Regione Emilia Romagna la somma di 
€ 2.995.301,41 per la realizzazione di sei interventi; 
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Preso atto che la Regione Emilia Romagna si è avvalsa 
della facoltà di modificare il programma presentato in pre- 
cedenza, ai sensi del citato art. 3-fer, comma 6, del citato 
decreto-legge 22 dicembre 2011, n. 211, convertito, con mo- 
dificazioni, dalla legge 17 febbraio 2012, n.9 e s.m.; 


Preso atto che la Regione Emilia Romagna con nota prot. 
n 425890 del 18 giugno 2015, ha trasmesso la rimodulazione 
del programma approvato con il citato D.M. 9 ottobre 2013, 
che conferma la realizzazione dell’intervento denominato 
«Realizzazione di residenze per l’esecuzione delle misure di 
sicurezza - Azienda USL, di Reggio Emilia», rimodulando 
il numero di posti letto da 40 p.l. a 30 p.l. e modificando di 
conseguenza il costo dell’intervento che risulta essere pari 
€ 5.890.000,00; 


Visto il decreto ministeriale 28 luglio 2015, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 222 del 24 settembre 2015, che assegna 
alla Regione Emilia Romagna la somma di € 5.890.000,00 
per la realizzazione dell’intervento denominato «Realizza- 
zione di residenze per l’esecuzione delle misure di sicurezza 
- Azienda USL, di Reggio Emilia»; 

Dato atto che il citato decreto ministeriale 28 luglio 2015 
all’art. 5 dispone che il Ministero della salute provvederà con 
successivo decreto all’assegnazione delle risorse residue, pari 
a € 1.099.036,61, che saranno utilizzate per rendere disponi- 
bili sul territorio regionale strutture a media e bassa intensità 
per l’accoglienza di persone cui sia applicata la misura di si- 
curezza non detentiva; 


Visto il programma presentato dalla Regione Emilia 
Romagna con nota prot. n. 317353 del 29 aprile 2016, per 
l’utilizzo delle risorse residue di cui all’art. 5 del cit. decre- 
to 28 luglio 2015, che prevede la realizzazione dei seguenti 
interventi: 


a) «Riqualificazione residenza trattamento riabilitativo 
(RTR) - AUSL di Piacenza» per un importo a carico dello 
Stato di € 752.286,61, 


b) «Realizzazione del Polo Psichiatrico Integrato per il 
superamento degli ospedali psichiatrici giudiziari - 2° stralcio 
- AUSL, di Bologna» per un importo a carico dello Stato di 
€ 346.750,00; 


Acquisito sul programma presentato dalla Regione Emilia 
Romagna, verbale prot. n. 180377823 del 5 maggio 2016, il 
parere espresso dagli Uffici competenti delle Direzioni gene- 
rali della programmazione sanitaria e della prevenzione, sulla 
base delle disposizioni e dei requisiti stabiliti dal decreto in- 
terministeriale 1° ottobre 2012, dal decreto interministeria- 
le 28 dicembre 2012, da quanto previsto dal decreto-legge 
25 marzo 2013, n. 24 convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 23 maggio 2013, n. 57 e dal decreto-legge 31 marzo 2014, 
n. 52 convertito, con modificazioni, dalla legge 30 maggio 
2014, n. 81; 


Acquisito, nota prot. n. 16583 del 15 luglio 2013, il con- 
certo tecnico-finanziario del Ministero dell’economia e delle 
finanze sull’importo pari a € 6.989.036,61, da assegnare alla 
Regione Emilia Romagna; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 24 luglio 
2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 27 agosto 2014, 
n. 198, con il quale sono state conferite le deleghe al Sottose- 
gretario di Stato, Dott. Vito De Filippo; 


Preso atto che, ai sensi dell’art. 1, comma 1, lettera c) del 
sopracitato decreto, il Sottosegretario di Stato è delegato alla 


_ 111 È 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 231 


trattazione e alla firma degli atti relativi alla materia di sani- 
tà penitenziaria e salute mentale limitatamente agli ospedali 
psichiatrici giudiziari; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È approvato il programma di cui alla nota prot. n. 317353 
del 29 aprile 2016, per un importo complessivo a carico dello 
Stato di € 1.099.036,61 per la realizzazione dei seguenti in- 
terventi: «Riqualificazione residenza trattamento riabilitativo 
(RTR) - AUSL di Piacenza» per un importo a carico dello 
Stato di € 752.286,61, «Realizzazione del Polo Psichiatrico 
Integrato per il superamento degli ospedali: psichiatrici giu- 
diziari - 2° stralcio - AUSL di Bologna» per un importo a 
carico dello Stato di € 346.750,00. 


Art. 2. 


1. A valere sulle autorizzazioni del Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze previste dall’art. 50, comma I, lettera e) 
della legge 23 dicembre 1998, n. 448 integrato dall’art. 4-bis 
del decreto-legge del 28 dicembre 1998, n. 450, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 26 febbraio 1999, n. 39, non- 
ché le tabelle F ed E delle leggi finanziarie 23 dicembre 1999 
n. 488, 23 dicembre 2000 n. 388, 28 dicembre 2001 n. 448, 
27 dicembre 2002 n. 289, 24 dicembre 2003 n. 350, 30 di- 
cembre 2004 n. 311, 23 dicembre 2005 n. 266, 27 dicembre 
2006 n. 296, 24 dicembre 2007 n. 22 dicembre 2008 n. 203, 
23 dicembre 2009 n. 191, 13 dicembre 2010 n. 220, 12 no- 
vembre 2011 n. 183, 24 dicembre 2012 n. 228, 27 dicembre 
2013 n. 147, 23 dicembre 2014 n. 190 e 28 dicembre 2015 
n. 208, è assegnato alla Regione Emilia Romagna l’importo 
complessivo di € 1.099.036,61 quale quota parte delle risorse 
ripartite alla Regione dal decreto interministeriale 28 dicem- 
bre 2012 per la realizzazione degli interventi di cui all’art. 1. 


2. All’erogazione delle risorse provvede il Ministero 
dell’economia e delle finanze per stati di avanzamento dei 
lavori. 


Art.3. 


1. La Regione Emilia Romagna trasmette al Ministero del- 
la salute gli atti di approvazione dei progetti di realizzazione 
degli interventi di cui all’articolo 1. 


2. La Regione Emilia Romagna dà comunicazione al Mi- 
nistero della salute dell’indizione delle gare di appalto, della 
data dell’avvenuta aggiudicazione dei lavori, dell’avvenu- 
ta chiusura dei lavori, dell’avvenuto collaudo degli stessi e 
dell’avvenuta messa in esercizio delle strutture. 


Il presente decreto sarà inviato agli organi di controllo se- 
condo la normativa vigente e pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 maggio 2016 


Il Sottosegretario di Stato: De Fiuppo 
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DECRETO 15 settembre 2016. 


Rettifica del decreto 7 luglio 2016 relativo alla ri-registra- 
zione a base di dicamba, sulla base del dossier Joker 480 g/l 
SL di Allegato III, alla luce dei principi uniformi. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il decreto del 7 luglio 2016 con il quale sono 
stati ri-registrati fino al 31 luglio 2018, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva Dicamba, i pro- 
dotti fitosanitari di seguito elencati registrati con decreti 
ai numeri e alle date a nome dell’Impresa ivi riportati, con 
la composizione e alle condizioni indicate nelle etichette 
al presente decreto. 


Num. Prodotto Dala an Sostanza iui 
Reg. fitosanitario ì Attiva p 
14044 | JOKER 480 | 09/12/2010 | Dicamba n.° 
10415 | ARIC 480LS | 29/03/2000 | Dicamba 1. 


Rilevato che ai sopra citati prodotti è stato erroneamen- 
te attribuita la data di scadenza 31 luglio 2018 al posto del 
31 dicembre 2018; 

Ritenuto di dover rettificare la data di scadenza dei pro- 
dotti in questione; 


Decreta: 


È rettificato il decreto dirigenziale 7 luglio 2016 rela- 
tivo alla ri-registrazione a base di dicamba, sulla base del 
dossier JOKER 480 g/l SL di Allegato III, alla luce dei 
principi uniformi, come di seguito specificato: 

al posto di «Sono ri-registrati fino al 31 luglio 2018»; 


deve intendersi «Sono ri-registrati fino al 31 dicem- 
bre 2018». 


Il presente decreto sarà comunicato, in via amministra- 
tiva, alle Imprese interessate. 


I dati relativi ai suindicati prodotti sono disponibili nel 
sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella se- 
zione «Banca dati». 


Roma, 15 settembre 2016 


Il direttore generale: Ruocco 
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DECRETO 15 settembre 2016. 


Rettifica del decreto 7 luglio 2016 relativo alla ri-registra- 
zione a base di dicamba, sulla base del dossier Joker 230 g/l 
SL di Allegato III, alla luce dei principi uniformi. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il decreto del 7 luglio 2016 con il quale sono 
stati ri-registrati fino al 31 luglio 2018, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva Dicamba, i pro- 
dotti fitosanitari di seguito elencati registrati con decreti 
ai numeri e alle date a nome dell'Impresa ivi riportati, con 
la composizione e alle condizioni indicate nelle etichette 
al presente decreto. 


Num. Reg.: 9954 - Prodotto fitosanitario: JOKER - 
Data aut.: 12 febbraio 1999 - Sostanza attiva: Dicamba 
- Impresa: Diachem S.p.A. 


Rilevato che ai sopra citati prodotti è stato erroneamen- 
te attribuita la data di scadenza 31 luglio 2018 al posto del 
31 dicembre 2018; 


Ritenuto di dover rettificare la data di scadenza dei pro- 
dotti in questione; 


Decreta: 


È rettificato il decreto dirigenziale 7 luglio 2016 rela- 
tivo alla ri-registrazione a base di dicamba, sulla base del 
dossier JOKER 230 g/l SL di Allegato II, alla luce dei 
principi uniformi, come di seguito specificato: 


al posto di «Sono ri-registrati fino al 31 luglio 2018»; 


deve intendersi «Sono ri-registrati fino al 31 dicem- 
bre 2018». 


Il presente decreto sarà comunicato, in via amministra- 
tiva, all’Impresa interessata. 


I dati relativi ai suindicati prodotti sono disponibili nel 
sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella se- 
zione «Banca dati». 


Roma, 15 settembre 2016 


Il direttore generale: Ruocco 
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PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA 21 settembre 2016. 


Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il 
subentro della Regione Veneto nelle iniziative finalizzate al 
superamento della situazione di criticità determinatasi in 
conseguenza degli eccezionali eventi meteorologici verificatisi 
1’8 luglio 2015 nel territorio dei Comuni di Dolo, Pianiga e Mira 
in Provincia di Venezia e di Cortina d’ Ampezzo in Provincia di 
Belluno ed il giorno 4 agosto 2015 nel territorio dei Comuni di 
San Vito di Cadore, Borca di Cadore, Vodo di Cadore, Corti- 
na d’ Ampezzo ed Auronzo, in Provincia di Belluno. (Ordinanza 
n. 395). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 


Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59 conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012, n. 100; 


Visto in particolare l’art. 3, comma 2, ultimo periodo 
del citato decreto-legge n. 59/2012 dove viene stabilito che 
per la prosecuzione degli interventi da parte delle gestioni 
commissariali ancora operanti ai sensi della legge 24 febbra- 
io 1992, n. 225 trova applicazione l’art. 5, commi 4-ter e 
4-quater della medesima legge n. 225/1992; 


Visto l’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013 n. 93, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 ottobre 2013, 
n. 119; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 17 luglio 
2015 conla quale è stato dichiarato, per centottanta giorni, lo 
stato d’emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi 
meteorologici verificatisi 1°8 luglio 2015 nel territorio della 
regione Veneto; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 agosto 
2015 con la quale lo stato di emergenza dichiarato con de- 
libera del Consiglio dei Ministri del 17 luglio 2015 è stato 
esteso al territorio dei comuni di San Vito di Cadore, Borca 
di Cadore, Vodo di Cadore ed Auronzo interessati dalle ec- 
cezionali avversità atmosferiche del giorno 4 agosto 2015; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri dell’8 gennaio 
2016 con la quale il predetto stato d’emergenza è stato pro- 
rogato per ulteriori centottanta giorni; 


Viste le ordinanze del Capo del dipartimento della Prote- 
zione civile n. 274 del 30 luglio 2015, n. 278 del 17 agosto 
2015 e n. 291 del 15 ottobre 2015, con le quali sono state 
adottate misure urgenti per fronteggiare lo stato di emergen- 
za sopra indicato; 


Ravvisata la necessità di assicurare il completamento, 
senza soluzioni di continuità, degli interventi finalizzati al 
superamento del contesto critico in rassegna, anche in un 
contesto di necessaria prevenzione da possibili situazioni di 
pericolo per la pubblica e privata incolumità; 
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Ritenuto, quindi, necessario, adottare un’ordinanza ai 
sensi dell’art. 3, comma 2, ultimo periodo, del decreto-legge 
15 maggio 2012, n. 59, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 12 luglio 2012, n. 100, con cui consentire la prose- 
cuzione, in regime ordinario, delle iniziative finalizzate al 
superamento della situazione di criticità in atto; 


D'intesa con la regione Veneto; 
Di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze; 


Dispone 


Art. 1. 


1. La Regione Veneto è individuata quale amministrazio- 
ne competente al coordinamento delle attività necessarie al 
completamento degli interventi necessari per il superamento 
del contesto di criticità determinatosi nel territorio regionale 
a seguito degli eventi richiamati in premessa. 


2. Per le finalità di cui al comma 1, il Direttore della Strut- 
tura di Progetto Gestione post - emergenze connesse ad 
eventi calamitosi dell’ Area Tutela Sviluppo del Territorio 
è individuato quale responsabile delle iniziative finalizzate 
al definitivo subentro della medesima regione nel coordina- 
mento degli interventi integralmente finanziati e contenuti 
in rimodulazioni dei piani delle attività già formalmente ap- 
provati alla data di adozione della presente ordinanza. Egli 
è autorizzato a porre in essere, entro 30 giorni dalla data di 
pubblicazione del presente provvedimento nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana, le attività occorrenti per 
il proseguimento in regime ordinario delle iniziative in corso 
finalizzate al superamento del contesto critico in rassegna, 
ivi compreso il proseguimento delle misure di assistenza alla 
popolazione ed, in particolare, ai nuclei familiari sfollati, nei 
limiti della somma di euro 20.603,48 disponibile sulla conta- 
bilità speciale di cui al comma 5 eda tal fine già destinata e, 
comunque, non oltre la scadenza dell’operatività della stessa 
contabilità speciale. Egli provvede, altresì, alla ricognizione 
ed all’accertamento delle procedure e dei rapporti giuridici 
pendenti, ai fini del definitivo trasferimento delle opere rea- 
lizzate ai soggetti ordinariamente competenti. 


3. Entro il termine di cui al comma 2, il Commissario de- 
legato di cui all’art. 1, comma 1, dell’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile n. 274 del 30 luglio 
2015 provvede ad inviare al Dipartimento della protezione 
civile una relazione sulle attività svolte contenente l’elenco 
dei provvedimenti adottati, degli interventi conclusi e delle 
attività ancora in corso con relativo quadro economico. 


4. Il Direttore di cui al comma 2, che opera a titolo gratui- 
to, per l'espletamento delle iniziative di cui alla presente or- 
dinanza si avvale delle strutture organizzative della regione 
Veneto, nonché della collaborazione degli enti territoriali e 
non territoriali e delle amministrazioni centrali e periferiche 
dello Stato, che provvedono sulla base di apposita conven- 
zione, nell’ambito delle risorse già disponibili nei pertinenti 
capitoli di bilancio di ciascuna amministrazione interessata, 
senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica. 

5. AI fine di consentire l’espletamento delle iniziative di 
cui alla presente ordinanza, il predetto Direttore provvede, 
fino al completamento degli interventi di cui al comma 2 e 
delle procedure amministrativo-contabili ad essi connessi, 
con le risorse disponibili sulla contabilità speciale n. 5971, 
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aperta ai sensi dell’ordinanza del Capo del Dipartimento del- 
la protezione civile n. 274 del 30 luglio 2015, che viene al 
medesimo intestata fino al 31 dicembre 2017, salvo proro- 
ga da disporsi con apposito provvedimento previa relazione 
che motivi adeguatamente la necessità del perdurare della 
contabilità medesima in relazione con il cronoprogramma 
approvato e con lo stato di avanzamento degli interventi. Il 
predetto soggetto è tenuto a relazionare al Dipartimento del- 
la protezione civile, con cadenza semestrale, sullo stato di 
attuazione degli interventi di cui al comma 2. 


6. Qualora a seguito del compimento delle iniziative cui 
al comma 5, residuino delle risorse sulla contabilità specia- 
le, il Direttore di cui al comma 2, può predisporre un Piano 
contenente gli ulteriori interventi strettamente finalizzati al 
superamento della situazione di criticità, da realizzare a cura 
dei soggetti ordinariamente competenti secondo le ordinarie 
procedure di spesa ed a valere su eventuali fondi statali resi- 
dui, di cui al secondo periodo del comma 4-quater dell’art. 5 
della legge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive modifica- 
zioni. Tale Piano deve essere sottoposto alla preventiva ap- 
provazione del Dipartimento della protezione civile, che ne 
verifica la rispondenza alle finalità sopra indicate. 

7.A seguito della avvenuta approvazione del Piano di cui 
al comma 6 da parte del Dipartimento della protezione civi- 
le, le risorse residue relative al predetto Piano giacenti sulla 
contabilità speciale sono trasferite al bilancio della regione 
Veneto ovvero, ove si tratti di altra amministrazione, sono 
versate all’entrata del bilancio dello Stato per la successiva 
riassegnazione. Il soggetto ordinariamente competente è te- 
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nuto a relazionare al Dipartimento della protezione civile, 
con cadenza semestrale sullo stato di attuazione del Piano di 
cui al presente comma. 

8. Non è consentito l’impiego delle risorse finanziarie di 
cui al comma 5 per la realizzazione di interventi diversi da 
quelli contenuti nel Piano approvato dal Dipartimento della 
protezione civile. 

9. All’esito delle attività realizzate ai sensi del presente 
articolo, le eventuali somme residue sono versate all’entrata 
del bilancio dello Stato per la successiva riassegnazione al 
Fondo per le emergenze nazionali, ad eccezione di quelle de- 
rivanti da fondi di diversa provenienza, che vengono versate 
al bilancio delle amministrazioni di provenienza. 

10. Il Direttore di cui al comma 2, a seguito della chiu- 
sura della contabilità speciale di cui al comma 5, provvede, 
altresì, ad inviare al Dipartimento della protezione civile una 
relazione conclusiva riguardo le attività poste in essere per il 
superamento del contesto critico in rassegna. 

11. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui 
all’art. 5, comma 5-bis, della legge n. 225 del 1992. 

La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 21 settembre 2016 


Il Capo del dipartimento 
Curcio 


16A07061 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Olmesartan 
Medoxomil Mylan», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 1214/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, 
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitui- 
sce l’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione orga- 
nica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministra- 
zione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap- 
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, 
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro 
della funzione pubblica e il Ministro dell'economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novembre 
2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, 
con cui è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco il prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 no- 
vembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In- 
terventi correttivi di finanza pubblica» con particolare riferi- 
mento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della diretti- 
va 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa 
ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 
umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


oe 
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Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento or- 
dinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e 
successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 7 luglio 
2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227, del 
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il Governo del- 
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 


Visto il decreto con il quale la società Mylan S.P.A. è sta- 
ta autorizzata all'immissione in commercio del medicinale 
«Olmesartan Medoxomil Mylan»; 

Vista la domanda con la quale la ditta Mylan S.P.A. ha 
chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsabilità delle 
confezioni con n. A.I.C. 043112022, 043112097, 043112186; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 13 giugno 2016; 


Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su propo- 
sta del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale OLMESARTAN MEDOXOMIL MYLAN 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come segue: 


confezioni: 


«10 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister pa/al/pve/al - A.I.C. n. 043112022 (in base 10) 
193PLQ (in base 32); classe di rimborsabilità: A; prezzo ex 
factory (IVA esclusa): € 3,44; prezzo al pubblico (IVA inclu- 
sa): € 6,46; 

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister pa/al/pve/al - A.I.C. n. 043112097 (in base 10) 
193PPI (in base 32); classe di rimborsabilità: A; prezzo ex 
factory (IVA esclusa): € 4,82; prezzo al pubblico (IVA inclu- 
sa): € 9,05; 

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister pa/al/pve/al - A.I.C. n. 043112186 (in base 10) 
193PRU (in base 32); classe di rimborsabilità: A; prezzo ex 
factory (IVA esclusa): € 4,82; prezzo al pubblico (IVA inclu- 
sa): € 9,05. 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al 
certificato di protezione complementare, la classificazio- 
ne di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai sen- 
si dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo 
alla data di scadenza del brevetto o del certificato di prote- 
zione complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup- 
po economico. 

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com- 
ma, il medicinale Olmesartan Medoxomil Mylan è clas- 
sificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
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dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsa- 
bilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
denominata classe C (nn). 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
Olmesartan Medoxomil Mylan è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo 
responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà indu- 
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti 
disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì re- 
sponsabile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 
comma 2 del decreto legislativo 219/2006 che impone di 
non includere negli stampati quelle parti del riassunto del- 
le caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del 
medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma,14 settembre 2016 
Il direttore generale: PANI 


16A07026 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Rosuva- 
statina Mylan», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 1217/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, 
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitui- 
sce l’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione orga- 
nica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministra- 
zione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap- 
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provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, 
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro 
della funzione pubblica e il Ministro dell'economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145 


Visto il decreto del Ministro della salute dell'’8 novembre 
2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, 
con cul è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco il prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 no- 
vembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In- 
terventi correttivi di finanza pubblica» con particolare riferi- 
mento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della diretti- 
va 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa 
ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 
umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento or- 
dinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e 
successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 7 luglio 
2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227, del 
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il Governo del- 
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 


Visto il decreto con il quale la società Mylan S.P.A. è sta- 
ta autorizzata all'immissione in commercio del medicinale 
«Rosuvastatina Mylan»; 


Vista la domanda con la quale la ditta Mylan S.P.A. 
ha chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsabili- 
tà delle confezioni con n. A.I.C. 042575035, 042575100, 
042575187, 042575252, 042575338, 042575403, 
042575480, 042575555; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 13 giugno 2016; 


Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su propo- 
sta del direttore generale; 


= ii = È 
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Determina: 


Art. 1. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ROSUVASTATINA MYLAN nella confe- 
zione sotto indicata è classificato come segue: 


confezioni: 


«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al - A.I.C. n. 042575035 (in base 
10) 18M95V (in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 
13)»; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,19; prezzo al pub- 
blico (IVA inclusa): € 9,73; 

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in flacone hdpe - A.I.C. n. 042575100 (in base 10) 18M97W 
(in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 13)»; prezzo 
ex factory (IVA esclusa): € 5,19; prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 9,73; 

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al - A.I.C. n. 042575187 (in base 
10) 18M9BM (in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 
13)»; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6,31; prezzo al pub- 
blico (IVA inclusa): € 11,84; 

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in flacone hdpe - A.I.C. n. 042575252 (in base 10) 18M9DN 
(in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 13)»; prezzo 
ex factory (IVA esclusa): € 6,31; prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 11,84; 

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al - A.L.C. n. 042575338 (in base 
10) 18M9HB (in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 
13)»; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 9,54; prezzo al pub- 
blico (IVA inclusa): € 17,90; 

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in flacone hdpe - A.I.C. n. 042575403 (in base 10) 18M9KC 
(in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 13)»; prezzo 
ex factory (IVA esclusa): € 9,54; prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 17,90; 

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al - A.I.C. n. 042575480 (in base 
10) 18M9MS (in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 
13)»; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 9,94; prezzo al pub- 
blico (IVA inclusa): € 18,65; 

«40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in flacone hdpe - A.I.C. n. 042575555 (in base 10) 18M90Q3 
(in base 32); classe di rimborsabilità: «A (nota 13)»; prezzo 
ex factory (IVA esclusa): € 9,94; prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 18,65. 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al 
certificato di protezione complementare, la classificazio- 
ne di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai sen- 
si dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo 
alla data di scadenza del brevetto o del certificato di prote- 
zione complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup- 
po economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com- 
ma, il medicinale «Rosuvastatina Mylan» è classificato, ai 
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sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settem- 
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Rosuvastatina Mylan» è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo 
responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà indu- 
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti 
disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì re- 
sponsabile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 
comma 2 del decreto legislativo 219/2006 che impone di 
non includere negli stampati quelle parti del riassunto del- 
le caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del 
medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 


16A07027 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Rasagilina 
Krka», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. 1218/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, 
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitui- 
sce l’Agenzia italiana del farmaco; 

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione orga- 
nica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministra- 
zione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 
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2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap- 
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, 
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro 
della funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novembre 
2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, 
con cui è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco il prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 no- 
vembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In- 
terventi correttivi di finanza pubblica» con particolare riferi- 
mento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della diretti- 
va 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa 
ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 
umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(revisione delle note CU)», pubblicata nel supplemento or- 
dinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e 
successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 7 luglio 
2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227, del 
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il Governo del- 
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 


Visto il decreto con il quale la società HCS BVBA è sta- 
ta autorizzata all’immissione in commercio del medicinale 
«Rasagilina Krka»; 


Vista la domanda con la quale la ditta HCS BVBA ha 
chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsabilità della 
confezione con n. A.I.C. 044354037; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 13 giugno 2016; 


Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su propo- 
sta del direttore generale; 


oe 


3-10-2016 


Determina: 


Art. 1. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale RASAGILINA KRKA nella confezione 
sotto indicata è classificato come segue: 


confezioni: 


«1 mg compresse» 28 compresse in blister al/opa/al/ 
pve/al - A.IL.C. n. 044354037 (in base 10) 1B9LHP (in base 
32); classe di rimborsabilità: «A»; prezzo ex factory (IVA 
esclusa): € 40,04; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 75,10. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al 
certificato di protezione complementare, la classificazio- 
ne di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai sen- 
si dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo 
alla data di scadenza del brevetto o del certificato di prote- 
zione complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup- 
po economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com- 
ma, il medicinale «Rasagilina Krka» è classificato, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, 
n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non 
ancora valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Rasagilina Krka» è la seguente: medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano 
terapeutico (PT). 


Art. 4. 
Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo 
responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà indu- 
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti 
disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì re- 
sponsabile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 
comma 2 del decreto legislativo 219/2006 che impone di 
non includere negli stampati quelle parti del riassunto del- 
le caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del 
medicinale. 
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Art. 5. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 settembre 2016 
Il direttore generale: PANI 


16A07028 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Classificazione del medicinale per uso umano «Zerbaxa», ai 
sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 1219/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che 
istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione or- 
ganica, definitivamente adottati dal consiglio di amministra- 
zione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap- 
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, 
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro 
della funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana - serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n.145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novembre 
2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al Registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, 
con cui è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco il prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 no- 
vembre 2011; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, conver- 
tito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo 
del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute» 
ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In- 
terventi correttivi di finanza pubblica» con particolare riferi- 
mento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 
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Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della direttiva 
2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad 
un codice comunitario concernenti i medicinali per uso uma- 
no nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novem- 
bre 2004 e successive modificazioni; 

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del 7 luglio 
2006; 

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 227 del 
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo del- 
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 

Visto il decreto con il quale la società Merck Sharp & Do- 
hme Limited è stata autorizzata all’immissione in commer- 
cio del medicinale «Zerbaxa»; 

Vista la determinazione n. 1539/2015 del 27 novembre 
2015, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 296 del 21 dicembre 2015, relativa alla classifi- 
cazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 
8 novembre 2012, n. 189, di medicinali per uso umano ap- 
provati con procedura centralizzata; 

Vista la domanda con la quale la ditta Merck Sharp & Do- 
hme Limited ha chiesto la classificazione delle confezioni 
codice AIC n. 044506018/E; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 7 marzo 2016; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta 
del 27 giugno 2016; 

Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del consi- 
glio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta del 
direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
ZERBAXA è indicato per il trattamento delle seguenti 
infezioni negli adulti (vedere paragrafo 5.1): - Infezioni in- 
tra-addominali complicate (vedere paragrafo 4.4); - Pielone- 
frite acuta; - Infezioni complicate del tratto urinario (vedere 
paragrafo 4.4). 
Il medicinale «Zerbaxa» nelle confezioni sotto indicate è 
classificato come segue. 
Confezione: 
1g /0,5g - polvere per concentrato per soluzione per in- 
fusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 10 flaconcini 
AIC n. 044506018/E (in base 10) 1BG6X2 (in base 32) 
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Classe di rimborsabilità H 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 916,70 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1512,92 


Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex 
factory come da condizioni negoziali. 


Scheda di prescrizione cartacea, come da allegato 1) alla 
presente determinazione. 


Tetto di spesa complessivo sul prezzo ex factory: 16 
MIn/24 mesi a partire dalla data di commercializzazione del 
farmaco in classe di rimborsabilità. 


Ai fini della determinazione dell’importo dell’eventuale 
sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato sui 
consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale Payback 
del 5% e al lordo del Payback dell’ 1,83%) trasmessi attra- 
verso il flusso della tracciabilità per i canali Ospedaliero e 
Diretta e DPC, ed il flusso OSMED per la Convenzionata. 
E fatto, comunque, obbligo alle aziende di fornire semestral- 
mente 1 dati di vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo 
del tetto e il relativo trend dei consumi nel periodo consi- 
derato, segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche 
prima della scadenza contrattuale. 

In caso di richiesta di rinegoziazione del tetto di spesa che 
comporti un incremento dell’importo complessivo attribuito 
alla specialità medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso 
della stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio 
al SSN) dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai pre- 
cedenti valori. 

Il contratto si rinnova alle medesime condizioni qualora 
una delle parti non faccia pervenire all’altra almeno novanta 
giorni prima della scadenza naturale del contratto, una pro- 
posta di modifica delle condizioni, conformemente a quanto 
disposto dal punto 7 della deliberazione CIPE del 1° febbra- 
io 2001, n. 3. 

Qualora una delle parti, almeno novanta giorni prima della 
scadenza naturale del contratto, faccia pervenire all’altra una 
proposta di modifica delle condizioni negoziali già vigenti, 
lAIFA apre il processo negoziale secondo le modalità pre- 
viste al punto 5 della deliberazione CIPE 1° febbraio 2001, 
n. 3 e fino alla conclusione del procedimento resta operativo 
l’accordo precedente. 


Validità del contratto: 24 mesi. 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Zerbaxa» è la seguente: medicinali soggetti a prescrizione 


medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 


la Repubblica italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 
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ALLEGATO / 


Scheda cartacea per la prescrizione della specialità medicinale ZERBAXA (ceftolozano- 
tazobactam) 


Indicazioni terapeutiche: Zerbaxa è indicato per il trattamento delle seguenti infezioni negli adulti: 
e Infezioni intra-addominali complicate 
®  Pielonefrite acuta 
s Infezioni complicate del tratto urinario 

Devono essere considerate le linee guida ufficiali sull'uso appropriato degli agenti antibatterici. 


La rimborsabilità è limitata alla pielonefrite acuta, alle infezioni complicate del tratto urinario sostenute da batteri 


gram-negativi resistenti ai trattamenti di prima linea e alle infezioni addominali complicate, la cui etiologia 
documentata o sospetta è dovuta a batteri gram-negativi resistenti ai trattamenti dî prima linea. 


Azienda Sanitaria: 


Unità Operativa Richiedente: 


Paziente (nome, cognome): 


Data di nascita: fia 


Codice Fiscale o Tessera Sanitaria dell’Assistito: 


Diagnosi 
Infezione intra-addominale complicata (cIAI) con eziologia documentata/sospetta da batteri Gram-negativi, 
resistente ai trattamenti di prima linea 


{se si sospetta la presenza di patogeni anaerobi Zerbaxa dovrà essere associato a metronidazolo) 


Pielonefrite acuta con eziologia documentata da batteri Gram-negativi resistenti ai trattamenti di prima linea 


(Allegare antibiogramma) 


Infezione complicata del tratto urinario (CUTI) con eziologia documentata da batteri Gram-negativi resistenti ai 


trattamenti di prima linea 


{Allegare antibiogramma) 


PROGRAMMA TERAPEUTICO 


Zerbaxa 1g./0-,5g. polvere per concentrato per 
soluzione per infusione 

Il dosaggio standard in soggetti con CrCl>50 ml/min è 1 g. ceftolozano/0,5 g. tazobactam ogni 8 ore (tempo di infusione: 1 h.) per 
una durata di 4-14 giorni nel trattamento delle clAl e di 7 giorni nel trattamento della pielonefrite acuta e delle cUTI. 


Nome e cognome del Medico*: 


Recapiti del Medico*: 


* La prescrivibilità è riservata allo specialista infettivologo 0, in sua assenza, ad altro specialista con competenza 
infettivologica ad hoc identificato dal Comitato Infezioni Ospedaliere (CIO) istituito per legge presso tutti i presidi 
ospedalieri (Circolare Ministero della Sanità n. 52/1985). 


TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE 


16407029 
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DETERMINA 14 settembre 2016. 


Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuove in- 
dicazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Ava- 
stin». (Determina n. 1220/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’ Agenzia italiana del farmaco; 

Visti il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale e la nuova 
dotazione organica, definitivamente adottati dal consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con 
deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 
3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del 
decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della 
salute di concerto con il Ministro della funzione pubbli- 
ca e il Ministro dell'economia e delle finanze, della cui 
pubblicazione sul proprio sito istituzionale è stato dato 
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 no- 
vembre 2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilan- 
cio al registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 
14 novembre 2011, con cui è stato nominato direttore 
generale dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca 
Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particola- 
re riferimento all’art. 8; 

Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 
1996, n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della 
finanza pubblica», che individua i margini della distribu- 
zione per aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

Vista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e del- 
la lotta contro il doping»; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua- 
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer- 
nenti i medicinali per uso umano nonché della direttiva 
2003/94/CE; 

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
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Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel sup- 
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 
4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 
del 7 luglio 2006; 

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

Vista la domanda con la quale la ditta Roche Registra- 
tion Limited ha chiesto la classificazione, ai fini della 
rimborsabilità; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 13 gennaio 2016; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella 
seduta del 27 giugno 2016; 

Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


La nuova indicazione terapeutica: 
bevacizumab, in associazione con paclitaxel e ci- 
splatino o, in alternativa, a paclitaxel e topotecan in don- 
ne che non possono essere sottoposte a terapia a base di 
platino, è indicato per il trattamento di pazienti adulte 
affette da carcinoma della cervice persistente, ricorrente 
o metastatico 
del medicinale AVASTIN sono rimborsate come 
segue. 
Confezione: 
1 flaconcino da 400 mg di concentrato per soluzio- 
ne per infusione 
ATC n. 036680015/E (in base 10) 12ZDBH (in base 
32) 
Classe di rimborsabilità H 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 1289,00 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 2127,37 
Confezione: 
1 flaconcino da 100 mg di concentrato per soluzio- 
ne per infusione 
AIC n. 036680027/E (in base 10) 12ZDBV (in base 
32) 
Classe di rimborsabilità H 


Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 321,85 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 531,18 
Validità del contratto: 24 mesi. 
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Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prez- 
zo ex factory come da condizioni negoziali. 


Payment by result come da condizioni negoziali. 


Conferma dei MEAs esistenti per tutte le altre indica- 
zioni come da condizioni negoziali. 


Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, 1 centri 
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni, 
dovranno compilare la scheda raccolta dati informatiz- 
zata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la 
scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali 
secondo le indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, 
piattaforma web - all’indirizzo https://Awww.agenziafar- 
maco.gov.it/registri/ che costituiscono parte integrante 
della presente determinazione. 


Nelle more della piena attuazione del registro di moni- 
toraggio web-based, le prescrizioni, relative unicamente 
alle indicazioni rimborsate dal SSN attraverso la presente 
determinazione, dovranno essere effettuate in accordo ai 
criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva ripor- 
tati nella documentazione consultabile sul portale istitu- 
zionale dell’ Agenzia: http://www.agenziafarmaco.gov. 
it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio 


I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal- 
la data di entrata in vigore della presente determi- 
nazione, tramite la modalità temporanea suindicata, 
dovranno essere successivamente riportati nella piatta- 
forma web, secondo le modalità che saranno indicate 
nel sito: http://\www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/ 
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicina- 
le «Avastin» è la seguente: medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente 
in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimila- 


bile (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal quindicesi- 
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, e sarà notificata 
alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio. 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 


16407030 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 231 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cardu- 
ra», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. 1225/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006; 

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 


oe 
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n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visto il decreto con il quale la società GMM Farma 
S.r.l. è stata autorizzata all’importazione parallela del me- 
dicinale «Cardura»; 


Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 


Vista la domanda con la quale la ditta GMM Farma 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione codi- 
ce AIC n. 044488017; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica del 13 giugno 2016; 


Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 
Il medicinale CARDURA nelle confezioni sotto indi- 
cate è classificato come segue. 
Confezione: 
«4 mg compresse» 20 compresse 


AIC n. 044488017 (in base 10) IBFPBK (in base 
32) 


Classe di rimborsabilità A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 5,70 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 9,40. 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 


«Cardura» è la seguente: medicinale soggetto a prescri- 
zione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 


della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 


16A07031 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 231 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Naprile- 
ne», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. 1226/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227, 
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del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visto il decreto con il quale la società GMM Farma 
S.r.l. è stata autorizzata all’importazione parallela del me- 
dicinale NAPRILENE; 


Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 


Vista la domanda con la quale la ditta GMM Farma 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione codi- 
ce A.I.C. n. 044487015; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica del 13 giugno 2016; 


Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del Con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 
Il medicinale NAPRILENE nelle confezioni sotto indi- 
cate è classificato come segue: 
Confezione: 


«20 mg compresse» 14 compresse - A.LC. 


n. 044487015 (in base 10) 1BFNC7 (in base 32). 
Classe di rimborsabilità: A. 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,33. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 5,50. 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Naprilene» è la seguente: 


Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 


della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 


16A07032 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 231 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Regime di rimborsabilità e prezzo a seguito di nuo- 
ve indicazioni terapeutiche del medicinale per uso umano 
«Esmya». (Determina n. 1227/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
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Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Vista la domanda con la quale la ditta Gedeon 
Richter PLC ha chiesto la classificazione, ai fini della 
rimborsabilità; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 10 febbraio 2016; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 27 giugno 2016; 


Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del 
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le nuove indicazioni terapeutiche: 


Ulipristal acetato è indicato nel trattamento intermit- 
tente dei sintomi da moderati a gravi di fibromi uterini in 
donne adulte in età riproduttiva 


del medicinale sono rimborsate come segue: 
Confezione: 


«S mg - compressa - uso orale - blister (ALU/ 
PVC/PE/PVDC)» 28 compresse - A.I.C. n. 042227013 
(in base 10) 188PBS (in base 32). 


Classe di rimborsabilità: A Nota 51. 

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 149,10. 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 246,08. 
Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory alle strutture 
pubbliche come da condizioni negoziali. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
ESMYA è la seguente: 


Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati- 
va, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - gineco- 
logo (RNRL). 
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Art. 3. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano 
terapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2 e successi- 
ve modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT 
Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 
4 novembre 2004. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 


16A07033 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medi- 
cinale per uso umano «Kyprolis». (Determina n. 1230/2016). 


Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità 
medicinale KYPROLIS — autorizzata con procedura centralizzata euro- 
pea dalla Commissione europea con la decisione del 19 novembre 2015 
ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri: 


EU/1/15/1060/001 60 mg — polvere per soluzione per infusione 
— uso endovenoso — flaconcino (vetro) — 1 flaconcino. 


Titolare A.I.C.: Amgen Europe B.V. 
IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


—. osi di 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra A gen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Vista la domanda con la quale la ditta Amgen Eu- 
rope B.V. ha chiesto la classificazione, ai fini della 
rimborsabilità; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 10 febbraio 2016; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 27 giugno 2016; 


Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del Con- 
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 


Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 
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Determina: 


Art. 1. 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. 


Alla specialità medicinale KYPROLIS nelle confezio- 
ni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identi- 
ficazione nazionale: 


Confezione: 60 mg — polvere per soluzione per in- 
fusione — uso endovenoso — flaconcino (vetro) — 1 fla- 
concino - AIC n. 044553016/E (in base 10) 1BHNTS (in 
base 32). 


Indicazioni terapeutiche: Kyprolis in associazione con 
lenalidomide e desametasone è indicato per il trattamento 
di pazienti adulti con mieloma multiplo già sottoposti ad 
almeno una precedente terapia. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


La specialità medicinale Kyprolis è classificata come 
segue: 


Confezione: 60 mg — polvere per soluzione per in- 
fusione — uso endovenoso — flaconcino (vetro) — 1 fla- 
concino - AIC n. 044553016/E (in base 10) 1BHNTS (in 
base 32). 


Classe di rimborsabilità: H. 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1271,11. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2097,84. 


Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 
ex factory come da condizioni negoziali. 


Fornitura a titolo gratuito del farmaco fino al 31 dicem- 
bre 2016, come da condizioni negoziali. 


Capping (con restituzione al 100%) dal 16° ciclo anche 
per tutti i pazienti, applicato attraverso il registro di mo- 
nitoraggio AIFA. 


Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua- 
ti dalle Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi- 
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web — all’indirizzo https:// 
www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono 
parte integrante della presente determinazione. 


Nelle more della piena attuazione del registro di mo- 
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria- 
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul- 
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia: 


http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/ 
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio 


I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal- 
la data di entrata in vigore della presente determi- 
nazione, tramite la modalità temporanea suindicata, 
dovranno essere successivamente riportati nella piat- 


3-10-2016 


taforma web, secondo le modalità che saranno indicate 
nel sito: http://\www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/ 
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio. 


Validità: 24 mesi. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
Kyprolis è la seguente medicinali soggetti a prescrizione 
medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 


16A07036 


DETERMINA 14 settembre 2016. 


Rettifica della determina n. 960/2016 del 18 luglio 2016, 
concernente la riclassificazione del medicinale per uso uma- 
no «Imatinib AHCL». (Determina n. 1232/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Vista la determinazione n. 960/2016 del 18 luglio 2016 
relativa al medicinale per uso umano IMATINIB AHCL, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 17 agosto 2016 - 
serie generale - n. 191, supplemento ordinario n. 33; 


Considerata la documentazione agli atti di questo 
ufficio; 
Rettifica: 


all’art. 1, relativo alla «Classificazione ai fini della 
rimborsabilità», si intenda aggiunto: 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto- 
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi- 
ficato di protezione complementare, pubblicata dal Mini- 
stero dello sviluppo economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com- 
ma, il medicinale Imatinib AHCL è classificato, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
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della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazio- 
ni, denominata classe C (nn). 


Roma, 14 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 


16A07038 


DETERMINA 23 settembre 2016. 


Aggiornamento annuale dei ceppi virali dei vaccini 
influenzali per la stagione 2016-2017. (Determina V&A 
n. 1317/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59%»; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003 n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 


3-10-2016 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE», e s.m.i.; 


Visto il regolamento (UE) N. 712/2012 della Commis- 
sione del 3 agosto 2012, che modifica il regolamento (CE) 
n. 1234/2008 concernente l’esame delle variazioni dei 
termini delle autorizzazioni all’immissione in commercio 
di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari; 


Viste le raccomandazioni dell’Organizzazione mon- 
diale della sanità relative alla composizione dei vaccini 
influenzali per la stagione 2016-2017; 


Viste le raccomandazioni del Committee for Medicinal 
Products for Human use (CHMP) dell’EMA (European 
Medicines Agency) relative alla composizione del vacci- 
no influenzale per la stagione 2016-2017 (EMA/CHMP/ 
BWP/165983/2016) 


Vista la linea guida del Coordination Group for Mu- 
tual Recognition and Decentralised Procedures - Human 
(CMDh) CMDh Best Practice Guide On Fast Track Pro- 
cedure For The Annual Update Of Human Influenza Vac- 
cines (CMDh/290/2013/Rev. 1 June 2015); 


Vista la Circolare del Ministero della salute: «Preven- 
zione e controllo dell’influenza: raccomandazioni per la 
stagione 2016-2017», del 2 agosto 2016; 


Considerato che in base alla suddetta Circolare «Il pe- 
riodo destinato alla conduzione delle campagne di vacci- 
nazione antinfluenzale è, per la nostra situazione climati- 
ca e per l'andamento temporale mostrato dalle epidemie 
influenzali in Italia, quello autunnale, a partire dalla metà 
di ottobre fino a fine dicembre, fatte salve specifiche in- 
dicazioni, che saranno fornite se particolari eventi lega- 
ti ai vaccini e/o l’andamento epidemiologico stagionale 
dell’influenza lo richiederanno»; 


Visti i decreti di autorizzazione all’immissione in com- 
mercio dei vaccini influenzali autorizzati con procedure 
nazionali e di mutuo riconoscimento ai sensi del decreto 
legislativo 219/2006 e s.m.1.; 


Viste la domanda e relativi allegati, presentata in data 
5 maggio 2016 con la quale la Società Sanofi Pasteur MSD 
S.n. c., con sede legale e domicilio fiscale in 162 avenue 
Jean Jaurès 69007 Lione (Francia), rappresentata da Sa- 
nofi Pasteur MSD S.p.A., con sede in via degli Aldobran- 
deschi 15, Roma (Italia), codice fiscale 05991060582, ha 
chiesto di essere autorizzata all’aggiornamento annuale 
della composizione dei vaccini influenzali per la stagione 
2016-2017, relativamente al medicinale VAXIGRIP, non- 
ché la notifica di fine procedura n. FR/H/xxxx/WS/61 - 
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FR/H/0121/001-002/WS/091 trasmessa dalla competente 
autorità francese in qualità di Stato membro di riferimen- 
to (RMS); 

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
10 maggio 2016, con la quale la Società GlaxoSmi- 
thKline S.p.A., con sede legale e domicilio fiscale in 
Via A. Fleming 2, 37135 Verona (Italia), codice fiscale 
00212840235, ha chiesto di essere autorizzata all’ag- 
giornamento annuale della composizione dei vaccini 
influenzali per la stagione 2016-2017, relativamente al 
medicinale Fluarix, nonché la notifica di fine procedura 
n. DE/H/0124/001/1I/112 trasmessa dalla competente au- 
torità tedesca in qualità di Stato membro di riferimento 
(RMS); 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
10/05/2016, con la quale la Società GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., con sede legale e domicilio fiscale in 
Rue de l’Institut, 89, B-1330 Rixensart (Belgio), ha chie- 
sto di essere autorizzata all’aggiornamento annuale del- 
la composizione dei vaccini influenzali per la stagione 
2016-2017, relativamente al medicinale Fluarix Tetra, 
nonché la notifica di fine procedura n. DE/H/1939/001/ 
11/027 trasmessa dalla competente autorità tedesca in qua- 
lità di Stato membro di riferimento (RMS); 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
1 giugno 2016, con la quale la Società Segirus GmbH, 
con sede legale e domicilio fiscale in Emil-Von-Behring- 
Str. 76, 35041, Marburg (Germania), ha chiesto di essere 
autorizzata all’aggiornamento annuale della composizio- 
ne dei vaccini influenzali per la stagione 2016-2017, re- 
lativamente al medicinale Afluria, nonché la notifica di 
fine procedura n. DE/H/1938/001/1I/078 trasmessa dalla 
competente autorità tedesca in qualità di Stato membro di 
riferimento (RMS); 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
11 luglio 2016, con la quale la Società Seqirus S.r.l., con 
sede legale e domicilio fiscale in Via Fiorentina, 1, 53100 
Siena (Italia), codice fiscale 01391810528, ha chiesto di 
essere autorizzata all’aggiornamento annuale della com- 
posizione dei vaccini influenzali per la stagione 2016- 
2017, relativamente al medicinale Fluad, nonché la noti- 
fica di fine procedura n. IT/H/0104/001/1I/131 trasmessa 
dalla competente autorità Italiana in qualità di Stato mem- 
bro di riferimento (RMS); 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
11 luglio 2016, con la quale la Società Seqirus S.r.l., con 
sede legale e domicilio fiscale in Via Fiorentina, 1, 53100 
Siena (Italia), codice fiscale 01391810528, ha chiesto di 
essere autorizzata all’aggiornamento annuale della com- 
posizione dei vaccini influenzali per la stagione 2016- 
2017, relativamente al medicinale AGRIPPAL SI, non- 
ché la notifica di fine della procedura n. IT/H/0102/001/ 
11/110 trasmessa dalla competente autorità italiana in qua- 
lità di Stato membro di riferimento (RMS); 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
9 giugno 2016, con la quale la Società BGP Products 
S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale in Viale Giorgio 
Ribotta 9A, 00144 Roma, codice fiscale 02789580590, ha 
chiesto di essere autorizzata all’aggiornamento annuale 
della composizione dei vaccini influenzali per la stagione 
2016-2017, relativamente al medicinale Influvac S, non- 
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ché la notifica di fine procedura n. NL/H/0137/001/1I1/090 
trasmessa dalla competente autorità olandese in qualità di 
Stato membro di riferimento (RMS); 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
9 giugno 2016, con la quale la Società BGP Products 
S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale in Viale Giorgio 
Ribotta 9A, 00144 Roma, codice fiscale 02789580590, ha 
chiesto di essere autorizzata all’aggiornamento annuale 
della composizione dei vaccini influenzali per la stagione 
2016-2017, relativamente al medicinale Batrevac, nonché 
la notifica di fine procedura n. NL/H/0169/001/II/081, 
trasmessa dalla competente autorità olandese in qualità di 
Stato membro di riferimento (RMS); 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
11 luglio 2016, con la quale la Segirus S.r.l., con sede 
legale e domicilio fiscale in Via Fiorentina n. 1, 53100 
Siena (Italia), codice fiscale 01391810528, ha chiesto di 
essere autorizzata all’aggiornamento annuale della com- 
posizione dei vaccini influenzali per la stagione 2016- 
2017, relativamente al medicinale Influpozzi Subunità; 


Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data 
11 luglio 2016, con la quale la Segirus S.r.l., con sede 
legale e domicilio fiscale in Via Fiorentina n. 1, 53100 
Siena (SI), codice fiscale 01391810528, ha chiesto di es- 
sere autorizzata all’aggiornamento annuale della compo- 
sizione dei vaccini influenzali per la stagione 2016-2017, 
relativamente al medicinale Influpozzi Adiuvato; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 25 luglio 2016, in me- 
rito all’aggiornamento annuale dei ceppi virali dei vaccini 
influenzali per la stagione 2016-2017; 


Visti gli atti d’Ufficio; 
Visto l’art. 80 comma 1 del decreto legislativo 24 aprile 


2006, n. 219 e s.m.i. relativo alla redazione in doppia lin- 
gua delle etichette e del foglio illustrativo dei medicinali 


Determina: 


Art. 1. 


Autorizzazione  dell’aggiornamento annuale della 
composizione dei vaccini influenzali per la stagione 
2016-2017 e divieto di vendita della formulazione 
2015-2016 


1. È autorizzata la modifica della composizione, spe- 
cificata al successivo comma 2, dei vaccini influenzali 
elencati nell’allegato 1, parte integrante della presente 
determinazione, in accordo alla raccomandazione: «EU 
recommendations for the seasonal influenza vaccine 
composition for the season 2016/2017» (EMA/CHMP/ 
BWP/165983/2016 del 31 marzo 2016). 

2.1 vaccini influenzali trivalenti sono costituiti, per la 
stagione 2016-2017, da antigeni virali preparati dai se- 
guenti ceppi: 

antigene analogo al ceppo A/California/7/2009 
(HIN1)pdm09 


antigene analogo al ceppo A/Hong Kong/4801/2014 
(H3N2) 
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antigene analogo al ceppo B/Brisbane/60/2008 (li- 
neaggio B/Victoria/2/87) 


ai quali si aggiunge, per la formulazione dei vaccini 
tetravalenti, il ceppo: 


antigene analogo al ceppo B/Phuket/3073/2013 (li- 
neaggio B/Yamagata/16/88) 


È possibile utilizzare gli stessi virus modificati in alcu- 
ne sequenze genomiche (virus riassortanti), come indicato 
nella raccomandazione EMA/CHMP/BWP/165983/2016, 
sopra citata. 


3. Prima della loro distribuzione i vaccini influenza- 
li devono essere sottoposti alle procedure di controllo di 
stato, lotto per lotto, di cui all’art. 138 del decreto legisla- 
tivo 219/2006 e s.m.i. e risultare conformi alla Farmaco- 
pea europea e alle relative Autorizzazioni all’Immissione 
in commercio (A.I.C.). 


4. I lotti di tutti i vaccini influenzali prodotti con la 
composizione precedentemente autorizzata e recanti in 
etichetta l’indicazione della stagione 2015-2016, sono ri- 
tirati dal commercio e, comunque, non sono più vendibili 
al pubblico né utilizzabili. 


Art. 2. 


Stampati 


1. Il riassunto delle caratteristiche del prodotto, il fo- 
glio illustrativo e le etichettature (stampati) dei vaccini 
riportati nell’allegato 1 sono modificati conformemente 
e limitatamente a quanto previsto dal precedente art. 1. 


2. In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illu- 
strativo e le etichette devono essere redatti in lingua ita- 
liana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella 
provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementa- 
re di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei 
testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso 
di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 
del suddetto decreto legislativo. 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione, che ha effetto a partire dal 
giorno successivo alla sua pubblicazione in Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana, sarà notificata alle società 
titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio 
o ai loro rappresentanti in Italia. 


Roma, 23 settembre 2016 


Il direttore generale: PANI 
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ALLEGATO / 


AGGIORNAMENTO ANNUALE DEI CEPPI VIRALI 
DEI VACCINI INFLUENZALI PER LA STAGIONE 2016 - 2017 


DITTA MEDICINALE COD AIC CONFEZIONE 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

1 siringa preriempita in vetro da 0,5 ml 
con ago 

“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 


BGP PRODUCTS S.r.l. BATREVAC 035619 | 016 


BGP PRODUCTS S.r.l. BATREVAC 035619 | 028 ig) : sai 
10 siringhe preriempite in vetro da 0,5 ml 
con ago 
“sospensione iniettabile per uso 

BGP PRODUCTS S.r.l. INFLUVACS |028851|133 intramuscolare o sottocutaneo” 


1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago 
“sospensione iniettabile per uso 

BGP PRODUCTS S.r.l. INFLUVACS |028851|145 |intramuscolare o sottocutaneo” 

10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
“sospensione iniettabile in siringa 
SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 | 011 | preriempita” 

1 siringa da 0,5 ml con ago inserito 
"sospensione iniettabile in siringa 
SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 | 023 | preriempita" 

10 siringhe da 0,5 ml con ago inserito 
“sospensione iniettabile in siringa 
SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 | 035 | preriempita” 

1 siringa da 0,5 ml senza ago inserito 
“sospensione iniettabile in siringa 
SEQIRUS GMBH AFLURIA 043216 | 047 | preriempita” 

10 siringhe da 0,5 ml senza ago inserito 
“sospensione iniettabile per uso 
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX 029245 | 178 intramuscolare lo) sottocutaneo” 

S.p.A. 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago 
“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
“sospensione iniettabile per uso 
GLAXOSMITHKLINE intramuscolare o sottocutaneo” 


S.p.A. SEGARIA i 1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago 


GLAXOSMITHKLINE 
S.p.A. FLUARIX 029245 | 180 
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“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 


GHA FLUARIX 029245 | 204 | 10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza 
.p.A. 525 
“sospensione iniettabile per uso 
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX 029245 | 216 intramuscolare 0 sottocutaneo 
S.p.A. 20 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
de cina FLUARIX 029245 | 228 | 20 siringhe preriempite da 0,5 ml senza 
.p.A. na 
“sospensione iniettabile in siringa 
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX 029245 | 230 preriempita ia uso intramuscolare o 
S.p.A. sottocutaneo 
1 siringa da 0,5 ml con 1 ago separato 
“sospensione iniettabile in siringa 
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX 029245 | 242 preriempita DS uso intramuscolare o 
S.p.A. sottocutaneo 
10 siringhe da 0,5 ml con 10 aghi separati 
“sospensione iniettabile in siringa 
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX 029245 | 255 preriempita BE uso intramuscolare o 
S.p.A. sottocutaneo 
20 siringhe da 0,5 ml con 20 aghi separati 
“sospensione iniettabile in siringa 
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX 029245 | 267 preriempita al uso intramuscolare o 
S.p.A. sottocutaneo 
1 siringa da 0,5 ml con 2 aghi separati 
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in 
GLAXOSMITHKLINE siringa preriempita” 
FLUARIX TETRA |043132 | 012 
BIOLOGICALS S.A. li 1 siringa preriempita con ago 
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in 
GLAXOSMITHKLINE siringa preriempita” 10 siringhe 
BIOLOGICALS S.A. FELARDETETRA: (DI3192/028 preriempite con ago 
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in 
GLAXOSMITHKLINE siringa preriempita” 
BIOLOGICALS S.A. FEUARDETETRA: 1043152035 1 siringa preriempita senza ago 
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in 
GLAXOSMITHKLINE siringa preriempita” 10 siringhe 
FLUARIX TETRA | 043132 | 048 
BIOLOGICALS S.A. li preriempite senza ago 
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in 
GLAXOSMITHKLINE siringa preriempita” 
FLUARIX TETRA |043132|051 
BIOLOGICALS S.A. E 1 siringa con ago separato 
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in 
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX TETRA |043132 |063 siringa preriempita” 10 siringhe con ago 


BIOLOGICALS S.A. 


separato 
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“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in 
GLAXOSMITHKLINE siringa preriempita” 
FLUARIX TETRA |043132|075 
BIOLOGICALS S.A. Di 1 siringa con 2 aghi separati 
“sospensione iniettabile per uso 
INFLUPOZZI intramuscolare” 
SERIADSGIEO ADIUVATO si 1 siringa preriempita da 0,5 ml 
“sospensione iniettabile per uso 
INFLUPOZZI intramuscolare” 
SRIREST ADIUVATO sii dina 10 siringhe preriempite da 0,5 ml 
“sospensione iniettabile per uso 
INFLUPOZZI intramuscolare o sottocutaneo” 
SEQIRUS S.r.l. SUBUNITA' 025984 | 257 1 fiala da 0,5 ml 
“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
INFLUPOZZI 
SEQIRUS S.r.l. SPO , 025984 | 269 | 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago da 
SUBUNITA 
23G1 
“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
INFLUPOZZI 
SEQIRUS S.r.l. PO ; 025984 | 271 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
SUBUNITA 
da 23G1 
“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
INFLUPOZZI 
SEQIRUS S.r.l. VO , 025984 | 283 | 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago da 
SUBUNITA 
25G1 
“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
INFLUPOZZI 
SEQIRUS S.r.l. ; 025984 | 295 | 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
SUBUNITA 
25G1 
“sospensione iniettabile” 
INFLUPOZZI 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago da 
SEQIRUS S.r.l. SUBUNITA' 025984 | 321 25 G 5/8” 
“sospensione iniettabile” 
INFLUPOZZI 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
SEQIRUS S.r.l. SUBUNITA' 025984 | 333 25 G 5/8” 
“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare” 
INFLUPOZZI 
SEQIRUS S.r.l. MFO , 025984 | 384 | 1 siringa preriempita da 0,25 ml con ago 
SUBUNITA ; 
25 G 5/8 
“sospensione iniettabile per uso 
SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 |026405 | 264 | 'Ntramuscolare o sottocutaneo 
1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago 
(23 G)1 
“sospensione iniettabile per uso 
SEQIRUS S.r.l. AGRIPPAL S1 |026405 | 276 | intramuscolare o sottocutaneo” 
1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago 
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SEQIRUS S.r.l. 


AGRIPPAL S1 


026405 


288 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
(23 G)1 


SEQIRUS S.r.l. 


AGRIPPAL S1 


026405 


290 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza 
ago 


SEQIRUS S.r.l. 


AGRIPPAL S1 


026405 


326 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
(25 G)1 


SEQIRUS S.r.l. 


AGRIPPAL S1 


026405 


338 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
(25 G) 5/8 


SEQIRUS S.r.l. 


AGRIPPAL S1 


026405 


340 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago 
(25 G)1 


SEQIRUS S.r.l. 


AGRIPPAL S1 


026405 


353 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 

1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago 
(25 G) 5/8 


SEQIRUS S.r.l. 


FLUAD 


031840 


034 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare” 
1 siringa preriempita da 0,5 ml 


SEQIRUS S.r.l. 


FLUAD 


031840 


046 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare” 
10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 


SEQIRUS S.r.l. 


FLUAD 


031840 


059 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare” 
1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago 


SEQIRUS S.r.l. 


FLUAD 


031840 


061 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare” 

10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza 
ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


VAXIGRIP 


026032 


209 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


VAXIGRIP 


026032 


274 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


VAXIGRIP 


026032 


286 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
20 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 
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SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.C. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 


VANIGRIE 925032, 298 50 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 


VAXIGRIP 026032 | 300 na È . 
1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
VAXIGRIP 026032 | 312 | 10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza 
ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
VAXIGRIP 026032 | 324 | 20 siringhe preriempite da 0,5 ml senza 
ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
VAXIGRIP 026032 | 336 | 50 siringhe preriempite da 0,5 ml senza 
ago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
VAXIGRIP 026032 | 375 | 1 siringa preriempita da 0,5 ml con nuovo 
cappuccio copriago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
VAXIGRIP 026032 | 387 | 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con 
nuovo cappuccio copriago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
VAXIGRIP 026032 | 399 | 20 siringhe preriempite da 0,5 ml con 
nuovo cappuccio copriago 


SANOFI PASTEUR MSD 
S.n.c. 


“sospensione iniettabile per uso 
intramuscolare o sottocutaneo” 
VAXIGRIP 026032 | 401 | 50 siringhe preriempite da 0,5 ml con 
nuovo cappuccio copriago 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medici- 
nale per uso umano «Celecoxib Aurobindo». 


Estratto determina n. 1228/2016 del 14 settembre 2016 


Medicinale: CELECOXIB AUROBINDO. 

Titolare AIC: Aurobindo Pharma (Italia) s.r.1. - via San Giusep- 
pe, n. 102 — Saronno (Varese). 

Confezioni: 

A.L.C. n. 044073017 - «200 mg capsule rigide» 20 capsule 
in blister PVC/AL; 

A.L.C. n. 044073029 - «200 mg capsule rigide» 30 capsule 
in blister PVC/AL. 

Forma farmaceutica: capsule rigide. 

Composizione: ogni capsula contiene: 

principio attivo: 200 mg di celecoxib; 

eccipienti: lattosio monoidrato, idrossipropil cellulosa, cro- 
spovidone (Tipo 8) (E1202), sodio laurilsolfato (E487), povidone 
(K-30) (E1201), sodio stearil fumarato; 

involucro della capsula: titanio diossido (E171), gelatina 
(E441); 

inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro giallo 
(E172). 

Produttori del principio attivo: Aurobindo Pharma Limited, 
Unit XI Survey No. 61-66, IDA — Pydibhimavaram, Ranasthali ( 
Mandal), Srikakulam (District), Andhra Pradesh - India. 

Produttori responsabili del rilascio dei lotti: 

Milpharm Limited — Ares Block, Odyssey Business Park, 
West End Road, Ruislip HA4 6QD — Regno Unito; 


APL Swift services (Malta) Limited — HF26, Hal Far Indu- 
strial Estate, Hal Far, Birzebbugia —- BBG 3000 Malta. 


Produttori responsabili del controllo dei lotti: 


APL Swift services (Malta) Limited — HF26, Hal Far Indu- 
strial Estate, Hal Far, Birzebbugia — BBG 3000 Malta; 
Zeta Analytical limited — Colonial Way, Unit 3, Watford, 
Hertfordshire —- WD24 4YR Regno Unito. 
Produttori del prodotto finito: 
Aurobindo Pharma Limited — UNIT VII (Sez) — SEZ APIIC, 
Plot No. S1 (Part), Survey.Nos. 411, 425, 434, 435, 458, Green In- 
dustrial Park, Polepally village, Jedcherla Mandal, Mahaboob Na- 
gar District, 509302 India. 
Confezionamento primario e secondario: 


Aurobindo Pharma Limited — UNIT VII (Sez) — SEZ APIIC, 
Plot No. S1 (Part), Survey.Nos. 411, 425, 434, 435, 458, Green In- 
dustrial Park, Polepally village, Jedcherla Mandal, Mahaboob Na- 
gar District, 509302 India; 

APL Swift services (Malta) Limited — HF26, Hal Far In- 
dustrial Estate, Hal Far, Birzebbugia — BBG 3000 Malta (solo 
secondario); 

Depo-Pack S.N.C. di Del Deo Silvio e C. - via Morandil, 28 
- 21047 Saronno (Varese) — Italia (solo secondario); 

Alloga (Italia) S.r.l. Corso Stati Uniti, 9/A - 35127 Padova - 
Italia (solo secondario); 


Silvano Chiapparoli Logistica S.P.A. via delle Industrie 
SNC, 26814 Livraga — Lodi, Italy (solo secondario). 


Indicazioni terapeutiche 


Celecoxib Aurobindo è indicato negli adulti per il sollievo sin- 
tomatico nel trattamento dell’osteoartrosi (OA), dell’artrite reuma- 
toide (RA) e della spondilite anchilosante (AS). 


La decisione di prescrivere un inibitore selettivo della cicloos- 
sigenasi 2 (COX-2) deve essere basata su una valutazione dei rischi 
globali del singolo paziente (vedere paragrafi 4.3 e 4.4). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: «200 mg capsule rigide» 20 capsule in blister 
PVC/AL - AIC n. 044073017 (in base 10) 1BIO1T (in base 32). 


Classe di rimborsabilità: A (nota 65). 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,14. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,76. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in as- 
sociazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato 
di protezione complementare, la classificazione di cui alla presente 
determinazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo 
periodo, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di 
protezione complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il 
medicinale Celecoxib Aurobindo è classificato, ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap- 
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
denominata classe C (nn). 


Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fa- 
scia di rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collo- 
cate, in virtù dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non anco- 
ra valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, 
comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e succes- 
sive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Cele- 
coxib Aurobindo è la seguente medicinali soggetti a prescrizione 
medica (RR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsa- 
bile del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al 
medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in 
materia brevettuale. 


Il titolare dell’ AIC del farmaco generico è altresì responsabi- 
le del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del 
decreto legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli 
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale. 
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Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste 
in commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo alle- 
gato alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto alle- 
gato alla presente determinazione. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamen- 
to sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, 
il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza 
per questo medicinale se il medicinale è inserito nell’elenco del- 
le date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui 
all’art. 107-quater, par. 7 della direttiva 2010/84/CE e pubblicato 
sul portale web dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


16A07034 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medici- 
nale per uso umano «Gemcitabina Medac». 


Estratto determina n. 1229/2016 del 14 settembre 2016 


Medicinale: GEMCITABINA MEDAC 


Titolare AIC: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpràpara- 
te mbH Theaterstr. 6 - 22880 Wedel - Germania. 


Confezioni: 


«38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 
flaconcino in vetro da 200 mg - AIC n. 044210019 (in base 10) 
1B55V3 (in base 32); 


«38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 5 fla- 
concini in vetro da 200 mg - AIC n. 044210021 (in base 10) 1B55V5 
(in base 32); 

«38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fla- 
concino in vetro da 1000 mg - AIC n. 044210033 (in base 10) 
1BS5VK (in base 32); 


«38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 5 
flaconcini in vetro da 1000 mg - AIC n. 044210045 (in base 10) 
1B55VX (in base 32); 


«38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fla- 
concino in vetro da 2000 mg - AIC n. 044210058 (in base 10) 
1B55WB (in base 32); 


«38 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 5 
flaconcini in vetro da 2000 mg - AIC n. 044210060 (in base 10) 
1BS55WD (in base 32). 


Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione. 
Composizione: 


principio attivo: 1 mL di Gemcitabina medac 38 mg/mL, 
concentrato per soluzione per infusione contiene gemcitabina clori- 
drato, equivalente a 38 mg di gemcitabina; 


eccipienti: sodio fosfato dibasico diidrato, sodio fosfato mo- 
nobasico diidrato, sodio idrossido (per la correzione del pH), acido 
cloridrico (per la correzione del pH), polietilenglicole 400, acqua 
per preparazioni iniettabili. 
Produzione del principio attivo: 


Laurus Labs Private Limited Plot No. DS1, IKP Knowled- 
ge Park, Turkapally, Shameerpet (MD), Ranga Reddy (Dt), 500078 
Hyderabad, Andhra Pradesh - India; 
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Laurus Labs Private Limited Plot No. 21, Jawaharlal Nehru 
Pharma City, Parawada, Visakhapatnam, 531021 Hyderabad, An- 
dhra Pradesh - India; 


Shilpa Medicare Limited, Deosugur Industrial Area, Deosu- 
gur, 584 170 Raichur, Karnataka - India; 


Dr. Reddy's Laboratories Limited Plot No. 137, 138, 145 and 
146, Sri Venkateswara Co-Operative Industrial Estate, I.D.A. Bolla- 
ram, Jinnaram Mandal - 502325 Medak District, Telangana - India. 


Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo 
e rilascio: oncomed manufacturing a.s. Karasek 2229/1b, 621 00, 
Brno, Czech Republic. 


Confezionamento secondario: Med-X-Press GmbH Pracher- 
stieg 1, 38644 Goslar, Germania. 


Confezionamento secondario, rilascio dei lotti e controllo dei 
lotti: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH - The- 
aterstr. 6 - 22880 Wedel - Germania. 


Indicazioni terapeutiche: 

Gemcitabina è indicata nel trattamento del carcinoma del- 
la vescica localmente avanzato o metastatico in associazione con 
cisplatino; 

Gemcitabina è indicata nel trattamento di pazienti con ade- 
nocarcinoma del pancreas localmente avanzato o metastatico; 


Gemcitabina, in associazione a cisplatino, è indicata nel trat- 
tamento di prima linea di pazienti con carcinoma polmonare non 
a piccole cellule (NSCLC) localmente avanzato o metastatico. La 
monoterapia con gemcitabina può essere presa in considerazione in 
pazienti anziani o in quelli con performance status 2; 

Gemcitabina, in associazione a carboplatino, è indicata nel 
trattamento di pazienti con carcinoma ovarico epiteliale localmente 
avanzato o metastatico, in pazienti con recidiva di malattia a seguito 
di un intervallo libero da recidiva di almeno 6 mesi dopo terapia di 
prima linea con platino; 

Gemcitabina, in associazione a paclitaxel, è indicata nel trat- 
tamento di pazienti con carcinoma della mammella non resecabile, 
localmente ricorrente o metastatico, che hanno recidivato dopo che- 
mioterapia adiuvante/neoadiuvante. Il precedente regime chemio- 
terapico deve aver incluso un’antraciclina, salvo controindicazioni 
cliniche. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: «38 mg/ml concentrato per soluzione per infusio- 
ne» 1 flaconcino in vetro da 200 mg - AIC n. 044210019 (in base 
10) 1BS5V3 (in base 32). 

Classe di rimborsabilità: H. 

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 13,45. 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 22,19. 


Confezione: «38 mg/ml concentrato per soluzione per infusio- 
ne» 1 flaconcino in vetro da 1000 mg - AIC n. 044210033 (in base 
10) 1BS5VK (in base 32). 

Classe di rimborsabilità: H. 

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 67,24. 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 110,97. 

Confezione: «38 mg/ml concentrato per soluzione per infusio- 
ne» 1 flaconcino in vetro da 2000 mg - AIC n. 044210058 (in base 
10) 1B55WB (in base 32). 

Classe di rimborsabilità: H. 

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 134,47 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 221,93 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in as- 
sociazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato 
di protezione complementare, la classificazione di cui alla presente 
determinazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo 
periodo, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
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con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di 
protezione complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il 
medicinale Gemcitabina Medac è classificato, ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap- 
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
denominata classe C (nn). 


Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in 
fascia di rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano 
collocate, in virtù dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 set- 
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla Legge 
8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci 
non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 
e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Gemci- 
tabina Medac è la seguente medicinale soggetto a prescrizione me- 
dica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero 
o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsa- 
bile del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al 
medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in 
materia brevettuale. 


Il titolare dell’ AIC del farmaco equivalente è altresì responsa- 
bile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del 
decreto legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli 
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste 
in commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo alle- 
gato alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto alle- 
gato alla presente determinazione. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza 
per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elen- 
co delle date di riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di 
cui all’art. 107-quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubbli- 
cato sul portale web dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 
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Comunicato relativo al medicinale per uso umano 
«Imbruvica» 


Specialità IMBRUVICA. 


Si comunica che il Comitato prezzi e rimborso, nella seduta del 
27-29 aprile 2016, ha espresso parere favorevole alla rimborsabilità, 
senza modifica di prezzo e delle condizioni negoziali attualmente 
vigenti, per la nuova indicazione di seguito riportata: 


Imbruvica è indicato per il trattamento di pazienti adulti con 
macroglobulinemia di Waldenstròm (WM) che hanno ricevuto al- 
meno una precedente terapia, o in prima linea per i pazienti per i 
quali una chemio-immunoterapia non è appropriata. 


Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario nazio- 
nale, i centri utilizzatori specificatamente individuati dalle Regioni, 
dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di arruo- 
lamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, ap- 
plicando le condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate 
sul sito dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://www. 
agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte integrante 
della presente determinazione. 


Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio 
web-based, le prescrizioni, relative unicamente alle indicazioni rim- 
borsate dal Servizio sanitario nazionale attraverso il presente comu- 
nicato, dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità 
e appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione consul- 
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia: http://www.agenziafar- 
maco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio. 


I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di 
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la mo- 
dalità temporanea suindicata, dovranno essere successivamente 
riportati nella piattaforma web, secondo le modalità che saranno 
indicate nel sito:  http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/ 
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio. 
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Avviso relativo alla determina n. 1346/2016 del 27 set- 
tembre 2016, relativa al monitoraggio della spesa far- 
maceutica territoriale ed ospedaliera relativa agli anni 
2013, 2014 e 2015. 


Si rende noto che, in attuazione dell’art. 21, comma 6 del de- 
creto-legge 24 giugno 2016 n. 113, convertito, con modificazioni, 
nella legge 7 agosto 2016, n. 160 recante «Misure di governo della 
spesa farmaceutica e di efficientamento dell’azione dell’ Agenzia 
italiana del farmaco», in data 27 settembre 2016 è stata adottata 
dall’AIFA la determinazione direttoriale n. 1346/2016, avente ad 
oggetto il monitoraggio della spesa farmaceutica territoriale ed 
ospedaliera relativa agli anni 2013, 2014 e 2015. 


Il testo del provvedimento è disponibile, in assolvimento anche 
dell’onere di pubblicità legale, nel sito web dell'Agenzia www.aifa. 
gov.it, sezioni «Primo piano» e «Consumi e spesa farmaceutica» - 
«Governo spesa farmaceutica (decreto-legge n. 113/2016)» a partire 
dalla data del 28 settembre 2016. 
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RETTIFICHE 


Avvertenza.—L'avvisodirettificadà notizia dell'avvenuta correzione dierrorimaterialicontenuti nell'originale o nellacopia del prov- 
vedimento inviato perla pubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.L’'errata corrige rimedia, invece, aderrori verificatisi nella stampa 
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale.Irelativicomunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art.8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n.1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217. 


ERRATA-CORRIGE 


Comunicato relativo alla legge 14 luglio 2016, n. 131, recante: «Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 
16 maggio 2016, n. 67, recante proroga delle missioni internazionali delle Forze armate e di polizia, iniziative di co- 
operazione allo sviluppo e sostegno ai processi di ricostruzione e partecipazione alle iniziative delle organizzazioni 
internazionali per il consolidamento dei processi di pace e di stabilizzazione, nonché misure urgenti per la sicurezza. 
Proroga del termine per l’esercizio di delega legislativa.». (Legge pubblicata nella Gazzetta Ufficiale — Serie generale — 
n. 164 del 15 luglio 2016). 


Nell’allegato alla legge citata in epigrafe, pubblicata nella sopra indicata Gazzetta Ufficiale, alla pag. 10, prima 
colonna, al terzo rigo, dove è scritto: «“e-bis) euro //7.00 per la cessione, ...», leggasi: «“e-bis) euro //7.000 per la 


cessione, ...)). 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell'Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma @ 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it. 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 
corrispondenza potranno essere inviate a: 

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semes 239,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)" - annual 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semes 43,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annual 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semes 91,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annual 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semes 40,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annual 16700 
(di cui spese di spedizione € 25,01)" - semes 90,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)" - annual 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semes 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 302,47 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 166,36 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 86,72 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 55,46 


Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€0,83+ IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti @ gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


| | Il | II Di 
45-410100 


003% 


